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DE: 1 elektronisches Lagetherapie-Gerat mit 2
Befestigungsclips; 1 regulierbarer Giirtel S/M/L oder
XL/XXL; 2 Alkali-Batterien AAA 1,5V; 1 Bedienungs-
anleitung

EN: 1 electronic positional therapy device with 2
fixing clips; 1 adjustable belt in S/M/L or XL/XXL; 2
AAA 1.5V alkaline batteries; 1 instruction manual

FR: 1 dispositif intelligent de thérapie positionelle
avec deux clips de fixation; ceinture réglable S/M/L
ou XL/XXL; 2 piles alcalines AAA 1,5V; 1 manuel
d‘utilisation

IT: 1 dispositivo intelligente per la terapia posiziona-
le con due clip di fissaggio; 1 cintura regolabile S/M/L
0 XL/XXL; 2 batterie alcaline AAA da 1,5 V; manuale
diistruzioni

ES: 1 dispositivo de terapia de posicion inteligente;

1 cinturdn regulable S/M/L o XL/XXL; baterias alcali-
nas AAA 1,5V; 1 Instrucciones de uso

NL: 1 intelligent positietherapie-toestel met twee
bevestigingsclips; 1 regelbare riem S/M/L of XL/XXL;
2 alkaline batterijen AAA 1,5V; 1 gebruiksaanwijzing
FI: 1 dlykas asentohoitolaite, jossa kaksi kiinnitysha-
kasta; 1 sdddettava vyo S/M/L tai XL/XXL; 2 AAA 1,5V
alkaliparisto; 1 kdyttdohje

SV: 1X intelligent positioneringshjélpmedel med tva
fastklammor; 1X justerbart balte S/M/L eller XL/XXL;
2X alkaliska batterier AAA 1,5V; 1X instruktionsbok.

Gebrauchsinformation
- DEUTSCH

1. Was ist somnipax belt und wofiir wird das Gerat
angewendet?

somnipax belt ist ein aktives Positionstherapiegerat, das gegen
einfaches Schnarchen in Riickenlage (sog. Zungengrundschnarchen)
sowie positionsabhangige, leichte oder mittelgradige Schlafapnoe
eingesetzt wird.

somnipax belt ist ein Medizinprodukt der Klasse 1, VO (EU) 2017 / 745.

. Ver und A
Verwendungszw;ck ist die Lagetherapie vo°n riickenlagebedingtem
Schnarchen sowie leichter und mittelgradig schwerer Schlafapnoe.
Das Gerat signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefordernde
Riickenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage
erfolgt.

Seine Anwendung ist in folgenden Fallen ausgeschlossen:

Bei Tragern von Herzschrittmachern,

Starken Wirbelsaulenbeschwerden,

Rekonvaleszenz nach einer Bandscheiben-OP,

Lageschwindel,

Lageunabhéngigem Schlafapnoe-Syndrom und damit verbunde-
nen Weckreaktionen (sog. Arousals),
Latexallergie (der Giirtel enthélt Latex) oder
bei Personen unter 18 Jahren.

Riicksprache mit dem behandelnden Arzt.

3. An wen richtet sich die Therapie mittels somnipax belt?
Die Therapie mittels somnipax belt richtet sich zum einen an Patienten,
die unter lagebedingter, leichter oder mittelgradiger Schlafapnoe
leiden. Bei dieser Patientengruppe wird die Schlafapnoe dadurch
verursacht, dass im Schlaf der entspannte Zungengrundmuskel in den
Rachenraum rutscht und dadurch die Atemwege zeitweilig verschlieft.
Dies filhrt zu Atemaussetzern. Das Gerat signalisiert durch Vibrieren
eine schnarch-/apnoefordernde Riickenlage, bis der Positionswechsel
in die Seiten- oder Bauchlage erfolgt. Dadurch wird verhindert, dass der
Zungengrundmuskel in den Rachenraum rutschen kann.

Beim nicht-krankhaften Zungengrundschnarchen rutscht im Schlaf
der entspannte Zungengrundmuskel ebenfalls in den Rachenraum,
verschlieflt diesen aber nicht, sondern verengt ihn nur. Durch die
Rachenraumverengung entstehen die Schnarchgerdusche. Diese
Rachenraumverengung wird durch somnipax belt verhindert, indem
das Gerat durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefdrdernde Riickenlage

solange signalisiert, bis der Positi hsel in die Seiten- oder
Bauchlage erfolgt.
Gegenanzeigen:
Tragern eines Herzschrittmachers ist die Anwendung dieses
Gerdtes untersagt.

4. Leistungsmerkmale des Produkts und zu erwartender
klinischer Nutzen der Therapie

somnipa: belt signalisiert durch Vibrieren eine schnarch-/apnoefordern-

Bei Zweifeln (z.B. wegen moglicher Wec i won S
& mit der Positi ie) halten Sie bitte
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de Riickenlage, bis der Positionswechsel in die Seiten- oder Bauchlage
erfolgt. Der erschlaffte Zungengrundmuskel kann dann nicht mehr den
Rachenraum verschlieRen oder wesentlich verengen.

Zu erwartender Klinischer Nutzen der Therapie

Reduktion bzw. vollstandige Verhinderung von e im

bestimmungsgeméRen Gebrauchs.

Bei Tagesmiidigkeit leiden Sie mdglicherweise an Schlafapnoe;
lassen Sie sich in diesem Fall unbedingt eingehend von Ihrem
Arzt untersuchen.

Kontrollieren Sie beim Offnen der Verpackung, dass das Gerat

Schlaf durch Rachenraumverschluss (positionsbedingte, leichte und
mittelgradige Schlafapnoe). Reduktion bzw. vollstandige Verhinderung
von Zungengrundschnarchen.

5. Risiken und unerwiinschte Effekte
Der somnipax belt erfordert eine Eingewdhnungszeit von ca. 1-2 Wochen.
Soliten wahrend der Anwendung Beschwerden der Wirbelséule oder des
sonstigen Halteapparats (insbesondereim Schulter-, Nacken- oder Halsbe-
reich) auftreten, so sollten Sie vor der weiteren Anwendung Riicksprache
mit Ihrem behandelnden Arzt halten.

Warn- und Sicherheitshinweise
Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung durch. Die Nichtbeach-
tung derin dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Anweisun-
gen und Nutzungsbedingungen kann die Sicherheit und die
Wirksamkeit des Gerts beeintrachtigen. Hersteller und Handler
haften nicht, wenn das Gerét durch Unbefugte umgebaut oder
repariert oder in sonstiger Weise durch Unbefugte in das Gerat
technisch eingegriffen wurde.
Lesen Sie auch vor Gebrauch des Produkts die Bedlenungsan»
leitung durch. Die Bedienur itung ist fester d
des Gerats. Bitte bewahren Sie sie gemeinsam mit dem Gerat
auf. Verwenden Sie das Gerét ausschlieBlich im Rahmen seines

und insbesondere die Kt L hrt sind.
Verwenden Sie ausschlieRlich Alkali-Batterien der in  dieser
Bedienungsanleitung angegebenen Sorte. Bitte entfernen Sie die
Batterien aus dem Geréit, wenn Sie es [éngere Zeit nicht benutzen.
Tragen Sie das Gerat auf Unter- bzw. Nachtkleidung.

Benutzen Sie das Gerat nicht in Gegenwart von entflammbaren
Anésthetikagemischen mit Luft, Sauerstoff oder Lachgas.

Das Medizinprodukt macht besondere VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) er-
forderlich und darf nicht in der Nahe von tragbaren oder mo-
bilen HF-Kommunikationsgeraten (Mobiltelefone, Funkgeréte
etc.) verwendet werden, da diese seinen Betrieb beeintrachti-
gen konnten.

Beriihren Sie das Gerat nicht mit nassen Handen und schiitzen
Sie es vor dem Kontakt mit Fliissigkeiten.

Stellen Sie bei Bruchschdden am Gerdt oder bei
Funktionsstorungen die Benutzung unverziiglich ein und
kontaktieren Sie lhren Handler.

Die Benutzung des Gerdts durch Kinder und/oder durch
Menschen mit geistiger Behinderung darf nur unter strenger
Aufsicht eines Erwachsenen im Vollbesitz seiner geistigen Krafte
erfolgen.

+ Reparaturen diirfen nur vom Reparaturservice des Herstellers
oder einem vom Hersteller autorisierten Servicezentrum unter
Verwendung von Original-Ersatzteilen ausgefiihrt werden. Ver-
anderungen am Gerét ohne vorherige Genehmigung des Her-
stellers sind verboten. Mit Ausnahme des Batteriewechsels sind
keine elektrischen und/oder mechanischen Bauteile des Geréts
konzipiert, um vom Benutzer repariert oder verandert zu werden.
Beachten Sie die in den technischen Daten angegebenen
Temperaturbereiche.

Stellen Sie die Verwendung des Gerats ein und suchen Sie einen
Facharzt auf, wenn Sie Uberempfindlichkeit oder allergische
Reaktionen gegeniiber den Materialien des Gerats aufweisen.
Bitte informieren Sie den Hersteller oder Handler.

6. Vorbereitende MaBnahmen
Bitte beachten Sie hierzu die Ausfiihrungen unter 7.

7. Wie wende ich somnipax belt richtig an?

Giirtelanbringen:

Ziehen Sie die Schutzfolie der Batterien an den roten Laschen heraus.

Bringen Sie das Gerat am Giirtel an und stecken Sie die Clips in die

blauen Schlitze des Giirtels.

Legen Sie den Giirtel leicht gestrafft um Ihren Brustkorb und

schlieRen Sie ihn mit dem Klettbandverschluss.

Funktionsweise und Benutzung

Gerit einschalten:

+ Driicken Sie kurz (weniger als eine Sekunde) auf die Ein/Aus-Taste.
Zwei kurze Vibrationen melden lhnen, dass das System in Betrieb ist.
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Sie konnen sich entspannt in die Seiten- oder Bauchlage legen.

+ Wenn Sie in die Riickenlage wechseln, erzeugt das System nach 10
bis 15 Sekunden in regelméssigen Abstdnden Vibrationen, bis Sie sich
erneut in die Seiten- oder Bauchlage gedreht haben.

Gerét ausschalten:

« Driicken Sie 2 bis 3 Sekunden auf die Ein/Aus- Taste. Eine lange
Vibration meldet die Ausschaltung des Gerats.

Vibrationsstarke regulieren:

Bei ausgeschaltetem Gerat die Ein/Aus- Taste mehr als 5 Sekunden

niederdriicken. Das Gerat erzeugt Vibrationen von unterschiedlicher

Starke. Lassen Sie die Taste los, sobald die Vibration die Ihnen ange-

nehme Stérke erreicht hat. Das Gerét hat nun Thre Vibrationseinstellung

gespeichert. Es bleibt ausgeschaltet und ist startbereit.

8. Wie stelle ich fest, ob somnipax belt effektiv ist bzw.
korrekt angewendet wird?

Habituelles Schnarchen

Am Einfachsten ist es, den Bettpartner / die Bettpartnerin zu befragen,
ob man nunmehr in Seiten- oder Bauchlage schléft und beim Schlaf
weiterhin  Schnarchgerdusche auftreten (bitte beachten, dass
selbst bei einer effektiven Schnarchtherapie durch die natiirlichen
Atemgerausche ein gewisser Rest-Gerduschpegel fortbestehen kann).
Schlaft man alleine, bieten sich Smartphone-Apps zum Aufzeichnen
von Schnarchgerduschen an. Mit ihrer Hilfe [asst sich tiberpriifen, ob die
Therapie effektiv wirkt. Auch ein trockener Mund am Morgen ist ein - wenn
auch schwacherer - Indikator dafilr, dass tiber den offenen Mund geatmet
wurde und dabei vermutlich weiterhin geschnarcht wurde.



Obstruktive Schlafapnoe

Auch hier kann man den Bettpartner / die Bettpartnerin befragen,
ob die Schlafposition mittlerweile die Seiten- oder Bauchlage ist
und ob weiterhin Atemaussetzer auftreten. Da die Behandlung der
obstruktiven Schlafapnoe immer auch &rztlich begleitet wird, reicht
diese Einschatzung allerdings nicht aus. Es muss auch der behandelnde
Arzt feststellen, ob die Therapie effektiv wirkt (schlafendoskopische
Untersuchung / Polygraphie).

9. Wie gehe ich mit Funktionsbeeintrichtigungen des
Lagerungsgurts um?
Die Batterie ist weitgel
Kontrollleuchte leuchtet):
. Nehmen Sie das Gerat vom Giirtel ab. Schrauben Sie die beiden
Schrauben in der Mitte der Clips ab. Entfernen Sie die Clips und den
Gehauseboden.*

Entnehmen Sie die leeren Batterien und betatigen Sie anschlieend,
mehrmals die Ein/Aus-Taste. Zwei neue Batterien Typ AAA 1.5V ein-
setzen.

Beim Einsetzen der Batterien gibt das System eine Vibration abund es
leuchtet die Griine KONTROLLLEUCHTE (neue Batterien) ungeféhr 1
Sekunde lang auf**. Die Vibration ist standardméRig auf die maximale
Stérke eingestellt.

SchlieRen Sie danach wieder den Gehauseboden. Gehen Sie hierbei
ohne erhdhte Krafteinwirkung vor und drehen Sie ihn ggf. um eine
halbe Umdrehung. Bringen Sie die Clips an und schrauben Sie die
beiden Schrauben fest*. Befestigen Sie das Gerat mit den Clips am

d oder vollstindi tladen (rote

-
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Giirtel. Das Gerétist erneut betriebsbereit.
*Hinweis: Verwenden Sie ausschlieRlich einen T8 Torx Schraubendreher.
**Hinweis: Wenn das Gerat nicht auf den Einsatz der neuen Batterien
reagiert, ist die richtige Polung der Batterien zu {berpriifen. Bei
Fortbestehen des Problems priifen Sie bitte, ob die eingesetzten
Batterien neu und geladen sind.
Der Stoffgiirtel ist stark eingerissen | gerissen oder das Gerit selbst
zeigt Risse:
Sollte der Stoffgiirtel stark eingerissen oder gar gerissen sein oder
das Gerét selbst Risse zeigen, so stellen Sie bitte die Anwendung von
somnipax belt umgehend ein und tauschen Sie das defekte Teil aus.
Leichte Mangel des Stoffgiirtels (z.B. geloste Saum- oder Ziehfaden)
beeintréchtigen in der Regel nicht seine Funktion.

10. In welchen Situationen sollte ich &rzilichen Rat
beiziehen?

Stellen Sie die Verwendung des Gerats ein und suchen Sie einen
Facharzt auf, wenn Sie Uberempfindlichkeit oder allergische Reaktionen
gegenliber den Materialien des Geréts aufweisen. Bitte informieren Sie
den Hersteller oder Handler.

11. Richtige Reinigung, Pflege und Lagerung

Reinigung und Pflege

Reinigen Sie das Gerat mit einem feuchten Lappen. Spiilen Sie es nicht
unter flieRendem Wasser. Der Stoffgiirtel kann mit Handwésche geméss
den Angaben auf dem Wascheetikett gewaschen werden.

Schutz gegen Wasser: nicht geschiitzt!

Lagerung

Bitte somnipax belt trocken und vor starker Sonneneinstrahlung
geschiitzt lagern.

Die zuldssigen Lagerungstemperaturen fiir somnipax belt sind bei Lage-
rung und Transport -20 bis +50 Grad Celsius (bei einer Luftfeuchtigkeit
von 35% bis 80%). Bei Anwendung ist die zuldssige Temperatur 10 bis 30
Grad Celsius (bei einer Luftfeuchtigkeit von 35% bis 80%).

12. Wie stelle ich fest, ob somnipax belt noch verwendet
werden darf?

Bitte priifen Sie vor Benutzung stets, ob das Gerat noch ordnungsgemaf
funktioniert: Die griine Kontrollleuchte blinkt im eingeschalteten
Zustand in regelmaRigen Abstdnden (ungefahr alle 5 Sekunden). Bei
eingeschaltetem System bewirkt die kurze Betatigung der Ein/Aus-Taste
eine kurze Vibration. Hinweis: Bei ausgeschaltetem System blinkt die
griine Kontrollleuchte alle 30 Sekunden.

Batterieanzeige:

Wenn die rote Kontrollleuchte anstelle der griinen Kontrollleuchte
leuchtet, ist ein baldiger Batteriewechsel erforderlich. Werden die
Batterien nicht rechtzeitig gewechselt, schaltet sich das Gerét nicht

selbst ist gemaR den jeweils giiltigen Vorschriften fiir Elektrogerate zu

entsorgen.

13. Technische Daten

Stromversorgung

2 Alkali-Batterien AAA 1.5V

Lebensdauer der Batterien

2 bis 6 Monate*

Klassifizierung

Medizinprodukt der Klasse
1gemass Verordnung (EU)
2017/745.

Vibrationsfunktion

Regulierbare Vibrationsstérke

Anzeigeelemente

Eine rote Kontrollleuchte und
eine griine Kontrollleuchte

KonfektionsgroRen des
Stoffgiirtels

S/M/L - Umfang 70 bis 100 cm,
XL/XXL Umfang 100 bis 125 cm

Gewicht

30 g (ohne Batterien)

Abmessungen mit Clips ohne
Giirtel

75,5x38,5x 18mm**

ein und es werden drei aufeinanderfolgende Vibratic Ise und
Blinksignale der roten Kontrollleuchte ausgegeben.
Selbstabschaltung:

Um eine vorzeitige Entladung der Batterien zu vermeiden, schaltet sich
das Gerét nach ungefahr 14 Stunden selbst ab.

Wenn das Gerét Risse oder sonstige Beschadigungen aufweist, muss es
ersetzt werden. Das gleiche gilt, wenn der Stoffgiirtel beschédigt oder
defekt ist. Der Stoffgiirtel kann im Hausmiill entsorgt werden. Das Gerét

7

Luftfeuchtigkeit: 35+§0% rF
(kondensfrei)

Lager-und P

20+50°C

gungen Luftfeuchtigkeit: 35+80% rF
(kondensfrei)
Anwendungsteil Typ BF




“Ermittlung  unter Verwendung von vollsténdig aufgeladenen
hochwertigen marktgangigen Neubatterien. Die Mindestlebensdauer
von zwei Monaten ist bei einer Gesamtvibrationsdauer des Giirtels von
maximal 1 Stunde pro Nacht gewahrleistet.

**Gerat mit Clips, ohne Stoffgiirtel.

14, Hinweise zur | aglichen Entsorgung von

Elektrogeraten

1. Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten

Das Symbol der ,durchgestrichenen Miilltonne* bedeutet, dass Sie

gesetzlich verpflichtet sind, diese Gerate einer vom unsortierten

Siedlungsabfall getrennten Erfassung zuzufiihren. Die Entsorgung tiber

den Hausmiill, wie bspw. die Restmilltonne oder die Gelbe Tonne, ist

untersagt. Vermeiden Sie Fehlwiirfe durch die korrekte Entsorgung in

speziellen Sammel- und Riickgabestellen.

2. Entnahme von Batterien und Lampen

Dieses Produkt enthalt 2 Alkali-Batterien AAA 1,5V, die aus dem Altgerat

zerstorungsfrei entnommen werden konnen. Diese miissen vor der

Entsorgung entnommen und getrennt als Batterie entsorgt werden.

3. Mdglichkeiten der Riickgabe von Altgeréten

Besitzer von Altgeréten knnen diese im Rahmen der durch 6ffentlich-

rechtlichen Entsorgungstréger eingerichteten und zur Verfiigung

stehenden Mglichkeiten der Riickgabe oder Sammlung von Altgeréten

unentgeltlich abgeben, damit eine ordnungsgeméRe Entsorgung der

Altgeréte sichergestellt ist. AuRerdemist die Riickgabe unter bestimmten

Voraussetzungen auch bei Vertreibern maglich.

4, Datenschutz

Wir weisen alle Endnutzer von Elektro- und Elektronikaltgeréten darauf
8

hin, dass Sie fiir das Loschen personenbezogener Daten auf den zu
entsorgenden Altgeraten selbst verantwortlich sind.

5. WEEE-Registrierungsnummer

Unter der Registrierungsnummer DE10291720 sind wir bei der stiftung
elektro-altgerate register, Nordostpark 72, 90411 Niimberg, als Hersteller
von Elektro- und/ oder Elektronikgeraten registriert.

6. Sammel- und Verwertungsquoten

Die EU-Mitgliedsstaaten sind nach der WEEE-Richtlinie verpflichtet,
Daten zu Elektro- und Elektronikaltgerdten zu erheben und diese an
die Européische Kommission zu iibermitteln. Auf der Webseite des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und
Verbraucherschutz finden Sie weitere Informationen hierzu.

15. Hinweise zur | aglict E von

verwenden. Vermeiden Sie bitte die Vermiillung unserer Umwelt,
indem Sie Batterien nicht achtlos wegwerfen oder diese liegenlassen.
Bevor Sie eine Batterie vorschriftsméRig entsorgen, priifen Sie bitte die
Mdglichkeiten der Vorbereitung zur Wiederverwendung von Altbatterien.
Bitte beachten Sie die mdglichen schadlichen Auswirkungen der in
Batterien enthaltenen Stoffe auf die Umwelt und die menschliche
Gesundheit, insbesondere die Risiken beim Umgang mit lithiumhaltigen
Batterien. Die getrennte Sammlung und Verwertung von Altbatterien
soll dazu beitragen, die Belastung fiir Umwelt und Gesundheit durch
Batterien moglichst gering zu halten.

Alé. Erforderliche Angaben zur elektrischen Sicherheit

Gerateklasse |

g gung

Batterien

Sie als Endnutzer von Batterien sind zur Riickgabe von Altbatterien

gesetzlich verpflichtet. Batterien und Akkus diirfen nicht mit dem

Hausmiill entsorgt werden. Sie kdnnen Batterien nach Gebrauch im

Handelsgeschéft unentgeltlich zuriickgeben.

Die Symbole auf den Batterien bedeuten:

« Die durchgekreuzte Miilltonne bedeutet, dass das Produkt nicht im
Hausmiill entsorgt werden darf.

+ Hg=Batterie enthlt mehr als 0,0005 Masseprozent Quecksilber; Cd =
Batterie enthlt mehr als 0,002 Masseprozent Cadmium; Pb = Batterie
enthalt mehrals 0,004 Masseprozent Blei.

Vermeiden Sie Abfall, indem Sie Batterien mit mdglichst langer

Lebensdauer oder wiederaufladbare  Akkumulatoren  (“Akkus”)

Geltende Norm IEC 60601-1: 2005 +A1:2012

Anwendungsteil Typ BF

Sterilisation Keine

17. Erforderliche Angaben zur elek gnetisch
Vertraglichkeit

Klassifizierung: Das Gerat wurde so konzipiert, dass es den Anforderungen
der Norm IEC 60601-1-2:2015 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit ent-
spricht. Bestimmte Materialien kdnnen jedoch unbeabsichtigt starke HF-
Signale aussenden, die Interferenzen mit dem Gerét verursachen kénnen.
Eswird empfohlen, das Gerétvon anderen elektrischen Geréten fernzuhal-
ten (gemass Kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Manual
+ ENGLISH

1. What is somnipax belt and what is it used for?

somnipax belt is an active positional therapy device used for the relief of
simple snoring caused by sleeping on the back (also known as tongue
snoring), as well as for mild or moderate positional sleep apnoea.
somnipax belt is a class 1 medical device, Regulation (EU) 2017/745.

2. Intended use and scope of application

The intended use is positional therapy for snoring related to sleeping on

the back, as well as for mild and moderate sleep apnoea. If you are in a

back-sleeping position that promotes snoring / sleep apnoea, the device

vibrates until you change position onto your side or front.

It should not be used:

+ by wearers of cardiac pacemakers,

+ during convalescence following intervertebral disc surgery,

if you suffer from severe spinal complaints,

positional vertigo,

position-independent central sleep apnoea syndrome and its

associated waking reactions (so-called arousals),

latex allergy (belt contains latex) or

by persons under 18 years of age.
Should you have any doubts (e.g. because of possible
interactions between medication and the positional
therapy), please talk to your doctor.

3. For whom is the therapy with somnipax belt intended?



Therapy with somnipax belt is aimed in the first instance at patients who
suffer from positional, mild or moderate sleep apnoea. In this group of
patients, sleep apnoea is caused by the slackened tongue base muscle
slipping into the throat during sleep and thereby temporarily closing
the airways. This leads to interruptions in breathing. If you are in a back-
sleeping position that promotes snoring / sleep apnoea, the device
vibrates until you change position onto your side or front. This prevents
the tongue base muscle from slipping into the throat.
In non-pathological tongue snoring, the slackened tongue base muscle
again slips into the throat during sleep, but only narrows the throat rather
than obstructing it entirely. The narrowing of the throat causes the snoring
sounds. somnipax belt prevents this narrowing of the throat by vibrating to
signal a back-sleeping position (which promotes snoring / sleep apnoea)
until you change position onto your side or front.

Contraindications:

Wearers of cardiac pacemakers must not use this device.

4. Product features and expected clinical benefits of therapy
Product features

somnipax belt vibrates to signal that you are in a back-sleeping position
(which promotes snoring / sleep apnoea) and does so until you change
position onto your side or front. The slackened tongue base muscle can
then no longer obstruct or significantly narrow the throat.

Expected clinical benefits of the therapy

Reduction or complete prevention of interruptions in breathing caused by
obstruction of the throat during sleep (positional, mild and moderate sleep
apnoea). Reduction or complete prevention of tongue snoring.

5. Risks and unwanted effects
The somnipax belt requires an acclimatisation period of approx. 1-2
weeks. If, during use, you experience discomfort of the spine or other
supporting structures (particularly in the shoulder, neck or throat area),
you should consult your doctor before continuing use.

Warning and safety instructions
Please read through the instruction manual. Failure to follow
the terms of use and instructions contained in this instruction
manual may affect the safety and effectiveness of the device.
The manufacturer and distributor do not bear liability if the
device has been modified or repaired by unauthorised persons
or if the device has been subject to any other form of technical
intervention by unauthorised persons.
Please also read the instruction manual before using the
product. The instruction manual is an integral part of the
device. Please store it in the same place as the device. Only use
the device for its intended purpose.
If you experience daytime sleepiness, you may be suffering from
sleep apnoea; in this case, please be sure to visit your doctor for
anin-depth assessment.
When opening the packaging, check that the device is
undamaged, paying particular attention to the plastic parts.
Only use alkaline batteries of the type specified in this instruction
manual. Please remove the batteries from the device if it will be
left unused for an extended period.
Wear the device over undergarments or nightwear.
« Do not use the device in the presence of flammable anaesthetic

mixtures containing air, oxygen, or nitrous oxide.

This medical device requires special safety precautions with
regard to electromagnetic compatibility (EMC) and must not be
used near portable or mobile RF communication devices (mobile
phones, radios, etc.) as they may interfere with its operation.

Do not touch the device with wet hands, and protect it from
contact with liquids.

In the event of breakage or malfunction, stop using the device
immediately and contact your retailer.

Children and/or people with learning disabilities may only use
the device under the strict supervision of a responsible adult.
Repairs may only be carried out by the manufacturer‘s repair
service or a service centre authorised by the manufacturer with
the use of original spare parts. Making any modifications to
the device without prior authorisation from the manufacturer
is prohibited. With the exception of replacing the battery, no
electrical andfor mechanical components of the device are
designed to be repaired or modified by the user.

Please take note of the temperature ranges indicated in the
technical data.

If you show any signs of hypersensitivity or allergic reactions to
the device materials, stop using the device and consult a medical
specialist. Please also notify the manufacturer or retailer.

6. Preliminary steps
Please refer here to the informationin 7.

7. How do I use somnipax belt correctly?
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Fitting the belt:

+ Pull the protective film out of the batteries at the red tabs.

« Attach the device to the belt and insert the clips into the blue slots
on the belt.

+ Position the belt lightly around your chest and close it with the fuzzy
fastener.

How it works and how to use it

To switch on the device:

Press the on/off button briefly (less than one second). Two short

vibrations tell you that the system is active. You can relax and lie down

onyourside or front.

Ifyou roll over into a back-sleeping position, after 10 to 15 seconds the

system will begin to produce vibrations at regular intervals until you

move backinto a side- or front-sleeping position.

To switch off the device:

« Press the on/off button for 2 to 3 seconds. A long vibration indicates
that the device has switched off.

Adjust the intensity of vibration:

With the device switched off, hold down the on/off button for at least

5 seconds. The device will produce vibrations of varying intensity.

Release the button once the vibrations have reached a comfortable

level. The device has now saved your vibration setting and remains

switched off and ready to start.

8. How do I determine whether somnipax belt is working
and/or being used correctly?

Habitual snoring

The easiest way to do this is to ask your sleeping partner whether you are



now sleeping on your side or stomach and whether you are continuing to
snore while you sleep (please note that even with effective anti-snoring
therapy,a certain residual noise level can persist due to natural breathing
noises).

If you sleep alone, smartphone apps can be used to record snoring.
These can help you check whether the therapy is working effectively.
Adry mouth in the moming is also an indicator - albeit a weaker one -
that breathing took place through an open mouth and snoring probably
continued.

Obstructive sleep apnoea

Here too, your sleeping partner can be asked whether you are now
sleeping on your side or on your stomach and whether interruptions in
breathing are still occurring. Since treatment for obstructive sleep apnoea
is always under the supervision of a doctor, however, this assessment
will not be enough. Your doctor will also need to determine whether the
therapy is effective (sleep endoscopy examination / polygraphy).

9. What do I do if the function of the positional therapy belt

is impaired?

The battery is mostly or completely discharged (red indicator light

ison):

1. Remove the device from the belt. Unscrew the two screws in the
middle of the clips. Remove the clips and the bottom of the casing. *

2. Remove the empty batteries and then press the on/off button several
times. Insert two new batteries type AAA L5 V.

3. When the batteries are inserted, the system will vibrate and the green
INDICATOR LIGHT (new batteries) will light up for about 1 second**.

1

The vibration is set to maximum intensity by default.

4. Then close the bottom of the casing again. Do this without applying
extra force and turn it by a half turn if necessary. Attach the clips and
tighten the two screws, Attach the device to the belt with the clips. The
device is ready to be used again.

*Note: Use a T8 Torx screwdriver only

*“*Note: If the device does not respond when new batteries are inserted,

checkthe batteries are the right way round. If the problem persists, check

that the inserted batteries are new and charged.

The fabric belt has significant nicks or tears or the device itself is

cracked:

If the fabric belt displays significant nicks or even tears or the device itself

is cracked, please stop using somnipax belt immediately and replace

the damaged part. Slight imperfections on the fabric belt (e.g. loosened
seam or loose threads) will not generally affect its function.

10. When should I seek medical advice?

If you show any signs of hypersensitivity or allergic reactions to the
device materials, stop using the device and consult a medical specialist.
Please also notify the manufacturer or retailer.

11. Correct cleaning, care and storage

Cleaning and care

Clean the device with a damp cloth. Do not rinse under running water.
The fabric belt can be washed by hand as per the instructions on the
wash label.

Protection against water: Not protected!

Storage

Please store your somnipax belt in a dry place away from direct sunlight.
Permissible storage temperatures for somnipax belt during storage and
transport are between -20 and +50 degrees Celsius (at a humidity of 35%
to 80%). During use, permissible temperatures are between 10 and 30
degrees Celsius (at a humidity of 35% to 80%).

12. How do I determine if my somnipax belt is still ok to use?
Please always check that the device is still working correctly before use:
When the system is switched on, the green indicator light will flash at
regular intervals (approx. every 5 seconds). Then also briefly pressing
the onjoff button causes a short vibration. Note: When the system is
switched off, the green indicator light flashes every 30 seconds.

Battery display:

Ifthered indicator lightis on instead of the green indicator light, this means
the batteries will soon need to be changed. If the batteries are not replaced
in time, the device will not switch on and three consecutive pulses of
vibration and flashes of the red indicator light will be shown.

Automatic switch-off:

To prevent the batteries running down prematurely, the device switches
itself off after approximately 14 hours.

If the device is cracked or otherwise damaged, it must be replaced. The
sameappliesifthe fabric beltis damaged or defective. The fabric belt can be
disposed of with your household waste. The device itself must be disposed
of in accordance with the regulations in effect for electrical appliances.

13. Technical data

Power supply 2 alkaline batteries AAA 1.5V
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Battery life 2to 6 months*

Class 1 medical device in accordance
with (EU) 2017/745.

Classification

Vibration function Adjustable intensity of vibration

Display elements One red indicator light and one

green indicator light

Belt size S/M/L - circumference 70 cm to
100 cm, XL/XXL circumference 100
cmto125cm

Weight 30 g (without batteries)

Dimensions with clips, 75.5mmx38.5mm x 18 mm**

without belt

Operating conditions room temperature: 1037 °C
humidity: 35:80% rF (free of

condensation)

Storage and transport room temperature: -20:50 °C

conditions humidity: 35+80% rF (free of
condensation)

Applied part type BF

*Calculated using brand new, fully charged, high quality batteries
available as standard on the market. The minimum battery life of two
months is guaranteed with a total maximum vibration time of one hour
pernight.

**Device with clips, without belt.



14, Inf tion on
electrical appliances
1. Disposal of waste electrical and electronic equipment (WEEE)

The symbol of the ‘crossed-out wheelie bin” means that you are legally
required to dispose of these appliances separately from your residential
waste. Disposing of them via household waste, such as in the recycling
bin or general waste bin, is prohibited. Avoid waste being misdirected by
disposing of it correctly at special collection and return points.

2. Removal of batteries and bulbs

This product contains 2 AAA 1.5 V alkaline batteries which can be
removed from the end-of-life device without causing any damage.
These must be removed and disposed of as batteries separately before
disposing of the device.

3. Options for returning end-of-life devices

Owners of end-of-life devices can return them free of charge within the
range of options provided by public waste management authorities for
the return or collection of WEEE, in order to ensure proper disposal of
the end-of-life device.

4, Data protection

We would like to point out to all end users of WEEE that you are
responsible for deleting personal data on the end-of-life device to be
disposed of.

5. WEEE registration number

We are registered as a manufacturer of electrical andjor electronic
equipment under the registration number DE10291720 with the
Stiftung Elektro-Altgeréte (stiftung ear) register, Nordostpark 72, 90411
Nuremberg, Germany.

of
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6. Collection and recycling quotas

In accordance with the WEEE Directive, EU member states are obliged
to collect data on WEEE and to transmit this data to the European
Commission. Further information is available on the website of the
Federal Ministry for the Environment, Nature Conservation, Nuclear
Safety and Consumer Protection.

15. Inf tion on i

batteries

As the battery end user, you are legally obliged to return used batteries.

Batteries and rechargeable batteries must not be disposed of with

household waste. After use, you can return batteries free of charge at a

retail outlet.

Meaning of the symbols on the batteries:

« The crossed-out wheelie bin means that the product must not be
disposed of with household waste.

« Hg = battery contains more than 0.0005% mercury by weight; Cd =
battery contains more than 0.002% cadmium by weight; Pb = battery
contains more than 0.004% lead by weight.

Avoid waste by using batteries with the longest possible battery life
or rechargeable batteries (,accumulators*). Please avoid polluting
our environment with waste and do not throw batteries away
carelessly or leave them lying around. Before disposing of a battery
according to regulations, please check the options available for
preparing used batteries for reuse.

Please be aware of the possible harmful effects of the substances

contained in batteries on the environment and human health, particularly

of

lly friendly

the risks associated with handling batteries containing lithium. Separate
collection and recycling of used batteries is intended to help minimise the
impact of batteries on the environment and human health.

A 16. Required information on electrical safety

Device class 1

Applicable standard |EC 60601-1: 2005 + A1:2012

Applied part type BF

Sterilisation None

17.  Required information on
compatibility

Classification: The device has been designed to comply with the

requirements of the IEC 60601-1-2:2015 standard on electromagnetic

compatibility.

However, certain materials may inadvertently emit strong RF signals

which may interfere with the device

It is recommended that the device be kept away from other electrical

equipment (in accordance with section 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

Notice d'utilisation
+ FRANCAIS

1. Qu'est-ce que somnipax belt et dans quel cas l'appareil
est-il ufilisé ?
somnipax belt est un dispositif de thérapie positionnelle active utilisé

electromagnetic
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en cas de ronflement simple en position dorsale (ronflement de la
langue) ainsi que d’apnée obstructive du sommeil [égére & modérée,
dépendante de la position. somnipax belt est un dispositif médical de
classe |, réglement (UE) 2017 / 745.

2. Usage prévu et champ d'application

somnipax belt est utilisé dans le cadre du traitement du ronflement

positionnel ainsi que de lapnée obstructive du sommeil positionnelle,

légere a modérée. Lappareil signale a lutilisateur par des vibrations qu'il

dort sur le dos et les vibrations cessent une fois Iutilisateur en position

allongée sur le cdté ou sur le ventre.

Son utilisation est exclue dans les cas suivants :

+ portd’un pacemaker;

+ douleursimportantes au niveau de la colonne vertébrale ;

convalescence suite a lopération d’une hernie discale ;

vertige positionnel ;

apnée du sommeil indépendante de a position ;

allergie au latex;

ageinférieura 18 ans.
En cas de doute (par exemple en raison d’éventuelles inte-
ractions médicamenteuses avec la thérapie positionnelle),
veuillez consulter votre médecin traitant.

3. A qui s'adresse la thérapie par somnipax belt ?

Le traitement par somnipax belt s'adresse d’une part aux patients
souffrant d’apnée du sommeil positionnelle, [égére ou modérée. Chez
ce groupe de patients, l'apnée du sommeil est causée par le fait que,
pendant le sommeil, le muscle détendu de la base de la langue glisse



dans le pharynx et obstrue ainsi temporairement les voies respiratoires.
Cela entraine des arréts respiratoires. Lappareil signale par des
vibrations que vous dormez actuellement sur le dos, favorisant le
ronflement / 'apnée, jusqu’a ce que le changement de position se fasse
surle cdté ou sur le ventre. Cela permet d'éviter que le muscle de la base
de lalangue ne saffaisse dans le pharynx.

Dans le cas du ronflement de la langue non pathologique, le muscle
détendu de la base de la langue s'affaisse également dans le pharynx
pendant le sommeil, mais ne lobstrue pas, il le rétrécit [égérement
seulement. Cest ce rétrécissement du pharynx qui provoque
les ronflements. Ce rétrécissement du pharynx est empéché par
somnipax belt, car I'appareil signale par vibration une position de
sommeil dorsale, favorisant le ronflement / lapnée jusqu’a ce que le
changement de position se fasse sur le cté ou sur le ventre.

Contre-indications :
& Lutilisation de cet appareil est interdite aux porteurs d’un

stimulateur cardiaque.
4. Caractéristiques de performance du produit et bénéfices
liniq H de la thérapi
C: éristiques de perf

somnipax belt signale par vibration une position de sommeil dorsale,
favorisant le ronflement / lapnée jusqua ce que le changement de
position se fasse surle c6té ou sur le ventre. Le muscle relaché de a base
de lalangue ne peut alors plus obstruer partiellement ou complétement
le pharynx.

Rarag s dus du

Réduction ou prévention compléte des arréts respiratoires pendant
le sommeil dus & lobstruction du pharynx (apnée du sommeil
positionnelle, légére ou modérée). Réduction ou prévention compléte
duronflement de la langue.

5. Risques et effets indésirables

La ceinture somnipax belt nécessite un temps d’adaptation d’environ

142 semaines. Si, pendant la durée du traitement, des troubles de la

colonne vertébrale ou d’autres troubles (en particulier au niveau des

épaules, de la nuque ou du cou) apparaissent pendant lutilisation,

consultez votre médecin traitant avant de poursuivre U'utilisation.
Avertissements et consignes de sécurité

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi. Le non-respect

des instructions et des conditions d’utilisation contenues

dans ce mode d’emploi peut compromettre la sécurité et

lefficacité de appareil. Le fabricant et le revendeur ne sont pas

responsables si l'appareil a été transformé ou réparé par des

personnes non autorisées ou si des interventions techniques

ont été effectuées d’une autre maniére sur lappareil par des

personnes non autorisées.

Lisez également le mode d’emploi avant dutiliser le produit.

Le mode d’emploi fait partie intégrante de l'appareil. Veillez le

conserver avec l'appareil. N'utilisez 'appareil que dans le cadre

de l'usage auquel il est destiné.

Si vous présentez des somnolences pendant la journée, vous

souffrez peut-étre d’apnée du sommeil. Dans ce cas, consultez

votre médecin.

Lors de louverture de l'emballage, vérifiez que l'appareil et en
particulier les piéces en plastique sont intactes.

Utilisez uniquement des piles alcalines du type indiqué dans ce
mode d’emploi. Veuillez retirer les piles de l'appareil si vous ne
lutilisez pas pendant une longue période.

Portez l'appareil sur des sous-vétements ou des vétements de
nuit.

N'utilisez pas lappareil en présence de mélanges
anesthésiques inflammables avec de l’air, de loxygéne ou du
protoxyde d’azote.

Le dispositif médical nécessite des précautions particuliéres en
matiére de compatibilité électromagnétique (CEM) et ne doit
pas étre utilisé a proximité d’appareils de communication RF
portables ou mobiles (téléphones portables, radios, etc.), car
ceux-ci pourraient interférer avec son fonctionnement.

Ne touchez pas l'appareil avec des mains mouillées et protégez-
le de tout contact avec des liquides.

En cas de bris de l'appareil ou de dysfonctionnement, cessez
immédiatement de l'utiliser et contactez votre revendeur.
Lutilisation de l'appareil par des enfants et / ou des personnes
souffrant d’un handicap mental ne peut se faire que sous la
stricte surveillance d’un adulte en pleine possession de ses
facultés mentales.

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le service
de réparation du fabricant ou par un centre de service agréé
par le fabricant, en utilisant des piéces de rechange d'origine.
Toute modification de lappareil sans lautorisation préalable
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du fabricant est interdite. A lexception du remplacement de
la batterie, aucun composant électrique et / ou mécanique de
lappareil n'est congu pour étre réparé ou modifié par lutilisateur.
Respectez les plages de température indiquées dans les
caractéristiques techniques.

Cessez d'utiliser l'appareil et consultez un spécialiste si vous
présentez une hypersensibilité ou des réactions allergiques aux
matériaux de l'appareil. Veuillez en informer le fabricant ou le
revendeur.

6. Mesures préparatoires
Veuillez vous reporter aux explications données au point 7.

1.C t utiliser belt ?

Fixer la ceinture :

+ Retirezlefilm de protection des piles au niveau des languettes rouges.

+ Fixez lappareil a la ceinture et insérez les clips dans les fentes bleues
delaceinture.

« Placez la ceinture légérement tendue autour de votre poitrine et
fermez-la avec la fermeture velcro.

Fonctionnement et utilisation

Allumer lappareil :

+ Appuyez briévement (moins d’une seconde) sur le bouton marche /

arrét. Deux courtes vibrations vous indiquent que le systéme est en

marche. Détendez-vous et allongez-vous sur le cté ou le ventre.

Sivous passez a la position dorsale, le systéme génére des vibrations a

intervalles réguliers au bout de 10 3 15 secondes, jusqu’a ce que vous

vous tourniez a nouveau surle cté ou sur le ventre.




Eteindre Vappareil :

+ Appuyez 2 & 3 secondes sur le bouton marche / arrét. Une longue
vibration signale la mise hors tension de l'appareil.

Régler Vintensité des vibrations :

Lorsque l'appareil est éteint, appuyer sur le bouton marche / arrét

pendant plus de 5 secondes. Lappareil produit des vibrations

d'intensité variable. Relachez le bouton dés que la vibration a atteint

lintensité qui vous convient. Lappareil a maintenant enregistré votre

réglage de vibration. Il reste éteint et est prét a fonctionner.

8. Comment puis-je savoir si somnipax belt est efficace ou
correctement utilisé ?

Ronflement simple

Le plus simple est de demander & votre partenaire si vous dormez
désormais sur le coté ou sur le ventre et si vous continuez a ronfler
pendant votre sommeil (veuillez noter que méme en cas de traitement
efficace contre le ronflement, un certain niveau de bruit résiduel peut
persister en raison des bruits respiratoires naturels).

Si vous dormez seul, vous pouvez utiliser des applications pour
smartphone pour enregistrer les bruits ambiants. Avec leur aide, vous
pouvez vérifier si le traitement fonctionne efficacement. Une bouche
séche le matin est également un indicateur - bien que plus faible - que
la respiration se faisait par la bouche ouverte et que le ronflement a
probablement continué.

Apnée obstructive du sommeil

Ici aussi, demandez a votre partenaire si vous dormez désormais sur le
c6té ou sur le ventre et si les arréts respiratoires continuent. Comme le
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traitement de 'apnée obstructive du sommeil est toujours accompagné
par un médecin, cette évaluation nest pas suffisante. Le médecin
traitant doit également déterminer si le traitement est efficace (examen
endoscopique du sommeil / polygraphie).

9. Que faire en cas de dysf de la ceinture ?
La batterie est largement ou complétement déchargée (le voyant
rouge est allumé) :

. Détachez lappareil de la ceinture. Dévissez les deux vis au milieu des
clips. Retirez les clips et le fond du boitier. *

Retirer les piles usagées et appuyer plusieurs fois sur le bouton
marche / arrét. Insérez deux nouvelles piles de type AAA 1.5V,
Lorsque les piles sont installées, le systéme émet une vibration et le
TEMOIN VERT (piles neuves) s'allume pendant environ 1 seconde**.
Lavibration est réglée par défaut sur la puissance maximale.
Refermez ensuite le fond du boitier. Procédez sans forcer et tournez-
le d’un demi-tour si nécessaire. Fixez les clips et vissez les deux vis*.
Fixez 'appareil a la ceinture & laide des clips. Lappareil est a nouveau
prét a lemploi.

*Note: utiliser uniquement un tournevis Torx T8.

**Note : si lappareil ne réagit pas a lutilisation des nouvelles piles,
vérifiez que la polarité des piles est correcte. Si le probléme persiste,
vérifiez que les piles insérées sont neuves et chargées.

La ceinture en tissu est déchirée ou appareil lui-méme présente
des fissures:

Si la ceinture en tissu est déchirée, ou si lappareil lui-méme présente
des fissures, veuillez cesser immédiatement d'utiliser somnipax belt et

=
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remplacer la piéce défectueuse. En régle générale, les égers défauts de
la ceinture en tissu (p. ex. fils d’ourlet ou fils tirés) n'entravent pas son
fonctionnement.

10. Dans quelles situations dois-je demander un avis
médical ?

Cessez d'utiliser lappareil et consultez un spécialiste si vous présentez
une hypersensibilité ou des réactions allergiques aux matériaux de
l'appareil. Veuillez en informer le fabricant ou le revendeur.

11 Nettoyag ien et stockage adéquat
Nettoyage et entretien

Nettoyez 'appareil avec un chiffon humide. Ne le rincez pas sous
l'eau courante. La ceinture en tissu peut étre lavée a la main selon les
indications figurant sur létiquette.

Protection contre leau : non protégée !

Stockage

Veuillez stocker somnipax belt au sec et & U'abri d’un fort rayonnement
solaire.

Les températures de stockage autorisées pour somnipax belt sont, lors du
stockage et du transport, de -20 & +50 degrés Celsius (avec une humidité
de lair de 35 % 80 %). Lors de ['utilisation, la température autorisée est
de 10 430 degrés Celsius (avec une humidité de Uair de 35%a 80 %).

12. Comment savoir si somnipax belt peut encore étre utilisé ?
Avant d'utiliser Iappareil, vérifiez toujours qu'il fonctionne encore
correctement. Lorsque le systéme est activé, le témoin lumineux
vert clignote a intervalles réguliers (environ toutes les 5 secondes) et
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une bréve pression sur le bouton marche / arrét provoque une bréve
vibration. Note : lorsque le systéme est désactivé, le témoin lumineux
vert clignote toutes les 30 secondes.

Indicateur de batterie :

Sile témoin lumineux rouge s'allume  la place du témoin lumineux vert,
cela signifie qu'il faut changer les piles rapidement. Si les piles ne sont
pas remplacées a temps, l'appareil ne sallume pas et trois impulsions
vibratoires successives sont émises ainsi que des clignotements du
voyant lumineux rouge.

Arrét automatique :

Afin d'éviter une décharge prématurée des piles, lappareil séteint
automatiquement aprés environ 14 heures.

Si l'appareil présente des fissures ou d’autres dommages, il doit étre
remplacé. Il en va de méme si la ceinture en tissu est endommagée
ou défectueuse. La ceinture en tissu peut étre jetée avec les ordures
ménageres. L'appareil lui-méme doit étre traité conformément a la
réglementation en vigueur.

13. Données techniques

Alimentation 2piles alcalines AAA 1,5V

Durée de vie des piles 236 mois*

Classification dispositif médical de classe
1selon le réglement (UE)

2017/745.

Fonction vibrante intensité de vibration réglable




Affichage

un témoin lumineux rouge et un
témoin lumineux vert

Taille de la ceinture en tissu

S/M/L - tour (poitrine/abdomen)
de702100cm

XL/XXL - tour (poitrine/abdomen)
de1004125¢cm

Poids

30 g (sans piles)

Dimensions avec clips sans
ceinture

75,5x38,5x 18mm**

Conditions de fonctionnement

Température ambiante:
10+37°C

Humidité: 35:80 % rF (sans
condensation)

Conditions de stockage et de
transport

Température ambiante:
-20+50°C

Humidité: 3580 % rF (sans
condensation)

Partie appliquée de type

BF

*Déterminé en utilisant des piles neuves de haute qualité entiérement
chargées et disponibles sur le marché. La durée de vie minimale de deux
mois est garantie pour une durée totale de vibration de la ceinture d’une

heure par nuit au maximum.

**Appareil avec clips, sans ceinture en tissu.

14. Conseils pour l'élimination des appareils électriques

de I'

1, Elimination d

et

Le symbole représentant une poubelle barrée signifie que vous étes
légalement tenu de remettre ces appareils & une collecte séparée des
déchets municipaux non triés. Il est interdit de les jeter avec les ordures
ménageres, par exemple dans la poubelle pour déchets ménagers ou
danslapoubellejaune. Evitez les erreurs de tri en déposant correctement
les appareils dans des points de collecte et de retour spécifiques.

2. Retrait des piles et des lampes

Ce produit contient 2 piles alcalines AAA 1,5V qui peuvent étre retirées
de l'appareil usagé sans étre détruites. Elles doivent étre retirées avant la
mise a la poubelle et éliminées séparément en tant que piles.

3. Possibilités de retour des appareils usagés

Les détenteurs d’appareils usagés peuvent les remettre gratuitement
dans le cadre des possibilités de restitution ou de collecte des appareils
usagés mises en place et & disposition par les organismes de droit public
chargés de ‘élimination des déchets, afin de garantir une élimination
correcte des appareils usagés. En outre, la restitution est également
possible, sous certaines conditions, auprés des distributeurs.

4. Protection des données

Nous attirons [attention de tous les utilisateurs finaux d’équipements
électriques et électroniques usagés sur le fait quil vous incombe
de supprimer les données & caractére personnel figurant sur les
équipements usagés que vous souhaitez jeter.

5. Numéro d’enregistrement DEEE

Sous le numéro dlenregistrement DE10291720, nous sommes
enregistrés auprés de la fondation stiftung elektro-altgerate register,
Nordostpark 72, 90411 Niirnberg, en tant que fabricant d’appareils
électriques et / ou électroniques.

6. Taux de collecte et de recyclage

En vertu de la directive DEEE, les Etats membres de I'UE sont tenus de
collecter des données sur les déchets d’équipements électriques et
électroniques et de les transmettre & la Commission européenne.

i de

15. Conseils pour I'élimi des piles resg

l'environnement

En tant qu'utilisateur final de piles, vous étes légalement tenu de

retourner les piles usagées. Les piles et les accumulateurs ne doivent pas

&tre jetés avec les ordures ménageres. Vous pouvez retourner les piles

gratuitement aprés utilisation dans un magasin commercial.

Les symboles sur les piles signifient :

+ Lapoubelle barrée d’une croix signifie que le produit ne doit pas étre
jeté avec les ordures ménagéres.

+ Hg = la pile contient plus de 0,0005 % de mercure en masse ;
Cd = la pile contient plus de 0,002 % de cadmium en masse ; Pb = la
pile contient plus de 0,004 % de plomb en masse.

Evitez de produire des déchets en utilisant des piles ayant une durée

de vie aussi longue que possible ou des accumulateurs rechargeables

(« piles rechargeables »). Evitez de polluer lenvironnement en ne jetant

pas ou en ne laissant pas trainer les piles. Avant de vous débarrasser d’une

pile conformément a la réglementation, veuillez vérifier les possibilités
de préparation pour la réutilisation des piles usagées. Veuillez noter les
effets potentiellement nocifs des substances contenues dans les piles sur
lenvironnement et la santé humaine, en particulier les risques liés a la
manipulation des piles contenant du lithium. La collecte et le recyclage
séparés des piles usagées doivent contribuer a réduire au maximum

limpact des piles sur lenvironnement et la santé.
A 16. Indications requises pour garantir la sireté électrique

Classe de lappareil |

Norme applicable |EC 60601-1: 2005 + A1:2012

Partie appliquée de type BF

Stérilisation Aucune
17. Indicati qui la compatibilité
électromagnétique

Classification: lappareil aété concu pour répondre aux exigences delanorme
IEC 60601-1-22015 sur la compatibilité électromagnétique. Cependant,
certains matériaux peuvent émettre involontairement de puissants signaux
RF, cequi peut provoquer des nterférences avec lappareil. Il est recommandé
detenirlappareil d [écart des autres appareils électriques (conformément au
chapitre7.9.2.21EC 60601-1-2).

Indicazioni d’'uso
+ ITALIANO

1. Che cos’é somnipax belt e a cosa serve?

somnipax belt & un dispositivo per la terapia posizionale attiva, utilizzato
per trattare il russamento semplice in posizione supina (il cosiddetto
russamento primario) e 'apnea ostruttiva del sonno da lieve a moderata
dipendente dalla posizione.

somnipax belt & un dispositivo medico di Classe |, VO (UE) 2017/745.
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2. Impiego e ambito di apg

Il dispositivo & utilizzato per la terapia posizionale del russamento

dovuto alla posizione supina assunta durante il sonno, nonché per

l'apnea notturna di grado lieve e moderato. somnipax belt vibra quando

viene assunta la posizione supina che provoca il russamento/apnea,

mentre la vibrazione si arresta quando il paziente si gira in posizione

laterale o prona.

Ilsuo utilizzo & escluso nei seguenti casi:

« peri portatori di pacemaker cardiaci,

+ incaso di gravi problemialla colonna vertebrale,

« in caso di convalescenza dopo un intervento chirurgico alla colonna

vertebrale,
+ incaso divertigini,
« in caso di sindrome da apnea notturna indipendente dalla posizione
con correlati stati di veglia (i cosiddetti “risvegli”),

+ incaso diallergia al lattice (la cintura contiene lattice) o

«inpersone di eta inferiore ai 18 anni.
In caso di dubbi (ad es. dovuti a possibili interazioni farma-
cologiche con la terapia posizionale) si prega di consultare il
proprio medico curante.

3. A chi é rivolta la terapia con somnipax belt?

La terapia con somnipax belt & rivolta ai pazienti che soffrono di apnea
notturna lieve o moderata dipendente dalla posizione. In questo grup-
po di pazienti, 'apnea notturna & determinata da un‘occlusione della
gola dovuta al rilassamento dei muscoli alla base della lingua durante
il sonno, che ostruiscono temporaneamente le vie aeree e provocano
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pause nella respirazione. Quando il paziente assume la posizione supina
che favorisce il russamento/apnea, il dispositivo vibra finché non viene
nuovamente assunta la posizione laterale/prona. In questo modo, la mu-
scolatura alla base della lingua non scivola nella faringe.
In caso di russamento primario non patologico, il rilassamento della
muscolatura nel primo tratto respiratorio ostruisce solo parzialmente
il canale aereo. somnipax belt impedisce il fenomeno, in quanto
il dispositivo vibra quando viene assunta la posizione supina che
promuove il russamento/apnea e smette di vibrare quando il paziente si
girain posizione laterale o prona.
Controindicazioni:
A i portatori di pacemaker cardiaco non possono utilizzare questo
prodotto.

4. Caratteristiche del dispositivo e beneficio clinico atteso
della terapia

Caratteristiche del dispositivo

somnipax belt emette una vibrazione per awertire l'utente che sta
dormendo sulla schiena. Quando la persona si sposta in posizione laterale
0 prona, la vibrazione si arresta. In questo modo, il russamento/apnea
non si verifica, in quanto la muscolatura alla base della lingua, anche se
rilassata, non puo piti ostruire o restringere la faringe.

Beneficio clinico atteso della terapia

La riduzione o completa eliminazione delle pause respiratorie durante il
sonno, se causate dalla chiusura della faringe (apnea notturna correlata
alla posizione, di grado da lieve a moderato). La riduzione o completa eli-
minazione del russamento che si verifica alla base della lingua.

5. Rischi ed effetti indesiderati
somnipax belt richiede un periodo di adattamento di ca. 1-2 settimane.
Se, durante ['utilizzo, si verificano disturbi alla colonna vertebrale o
all'apparato muscoloscheletrico (in particolare nella zona delle spalle,
del collo o della gola), & necessario consultare il medico prima di
utilizzare nuovamente il prodotto.

Avvertenze e istruzioni di sicurezza
Si prega di leggere accuratamente il presente manuale d’uso.
Il mancato rispetto delle istruzioni e delle condizioni d‘uso
contenute nel presente manuale puo compromettere la
sicurezza e lefficacia del dispositivo. Produttori e rivenditori
declinano ogni responsabilita seil dispositivo & stato sottoposto
amodifica o riparazione da parte di personale non autorizzato,
ose il dispositivo & stato manomessoin qualsiasi altro modo da
personale non autorizzato.
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente il presente
manuale. Leistruzioni per l'uso sono parte integrante del dispo-
sitivo: si prega di conservarle unitamente a quest'ultimo. Utiliz-
zareil dispositivo solo nell'ambito dell‘uso previsto.
La sonnolenza diurna puo essere causata dall'apnea notturna; in
questo caso, si consiglia di richiedere un consulto medico.
Al momento dell‘apertura dell‘imballaggio, controllare che il
dispositivo e soprattutto le parti in plastica siano integri.
Utilizzare esclusivamente batterie alcaline del tipo indicato
in questo manuale. Rimuovere le batterie dal dispositivo se si
prevede di non utilizzarlo per molto tempo.
+ Indossare il dispositivo sopra la biancheria intima o la
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biancheria da notte.

Non utilizzare il dispositivo in presenza di miscele aria-gas
infiammabili contenenti aria, ossigeno o protossido di azoto.

Il dispositivo medico richiede particolari precauzioni in merito
alla compatibilita elettromagnetica (EMC) e non deve essere
utilizzato in prossimita di apparecchiature di comunicazione
RF portatili o mobili (telefoni cellulari, radio, ecc.), in quanto tali
dispositivi potrebbero pregiudicarne il funzionamento.

Non toccare il dispositivo con le mani bagnate e proteggerlo dal
contatto coni liquidi.

In caso di rottura o malfunzionamento del dispositivo, interrom-
perne immediatamente [‘utilizzo e contattare il rivenditore.

Il dispositivo puo essere utilizzato solo da bambini e/o persone
con disabilita intellettiva sotto la stretta supervisione di un
adultoin pieno possesso delle sue facolta mentali.

Le riparazioni devono essere eseguite solo dal servizio di assi-
stenza del produttore o da un centro di assistenza autorizzato
dal produttore utilizzando pezzi di ricambio originali. Sono
vietate modifiche al dispositivo senza la previa approvazione
del produttore. Ad eccezione della sostituzione della batteria,
nessun componente elettrico e/o meccanico del dispositivo &
progettato per essere riparato o modificato dall‘utente.
Rispettare gliintervalli di temperatura specificati nei dati tecnici.
Interrompere ['uso del dispositivo e consultare un medico in caso
di ipersensibilita o reazione allergica ai materiali del dispositivo.
Sipregainoltre di informareil produttore oil rivenditore.



6. Azioni preparatorie
Si prega di seguire le indicazioni riportate al punto 7.

7. Come utilizzare correttamente somnipax belt?

Fissare la cintura:

Estrarre la pellicola protettiva dalle batterie utilizzando le linguette

rosse.

Fissare il dispositivo alla cintura inserendo le clip nelle fessure blu

dellacintura.

Stringere leggermente la cintura intorno al petto e fissarla con la

chiusura in velcro.

Funzionamento e utilizzo

Accensione del dispositivo:

Premere brevemente (meno di un secondo) il pulsante di accensione/

spegnimento. Due brevi vibrazioni segnalano che il dispositivo &

attivo e funzionante. A questo punto, ci si pud sdraiare sul fianco 0 a

pancia in giti.

Se si passa alla posizione supina, dopo 10-15 secondi il sistema

generera vibrazioni a intervalli regolari fino a quando non viene

assunta nuovamente la posizione su un fianco o prona.

Spegnimento del dispositivo:

« Premere il pulsante di accensione/spegnimento per 2 o 3 secondi.
Una lunga vibrazione indica lo spegnimento del dispositivo.

Regolazione dellintensita della vibrazione:

« A dispositivo spento, tenere premuto il pulsante di accensione/
spegnimento per piti di 5 secondi. Il dispositivo generera vibrazioni
di varia intensita. Rilasciare il pulsante una volta che la vibrazione
ha raggiunto un livello confortevole. Il dispositivo salverd cosi la

2%

vibrazione impostata. Dopo aver eseguito questa operazione,
somnipax belt rimarra spento e pronto per un nuovo utilizzo.

8. Come verificare se somnipax belt é efficace e viene
utilizzato correttamente?

Russamento abituale

Ilmodo piti semplice & chiedere al compagnof/a di letto se il russamento
continua a verificarsi anche se si dorme su un fianco o in posizione
prona (si prega di tener presente che, se anche la terapia ¢ efficace, un
certo livello di rumore residuo puo persistere a causa della naturale
respirazione durante il sonno).

Se si dorme soli, le app per smartphone sono [ideale per registrare
i rumori correlati al russamento, in quanto permettono di verificare
lefficacia della terapia. Anche awvertire la bocca secca al mattino pud
indicare, anche se con minor attendibilita, che la persona abbia respirato
con la bocca aperta e che quindi abbia russato.

Apnea ostruttiva del sonno

Anche in questo caso, € utile verificare con il proprio compagno/a di
letto se la posizione che viene assunta durante il sonno & ora sul fianco o
pronae se le pause respiratorie continuano a verificarsi. Tuttavia, poiché
il trattamento dell‘apnea ostruttiva del sonno & sempre seguito da un
medico, questa valutazione non € sufficiente. Sara compito del medico
curante determinare l'efficacia della terapia (con endoscopia del sonno/
polisonnografia).

9. Come gestire le anomalie funzionali della cintura anti-
russamento?
La batteria si sta scaricando o & completamente scarica (spia rossa

accesa):

Rimuovere il dispositivo dalla cintura. Svitare le due viti al centro delle
clip. Rimuovere le clip e la base dell'alloggiamento. *

Rimuovere le batterie scariche, quindi premere piu volte il pulsante
di accensione/spegnimento. Inserire due batterie nuove di tipo AAA
da15V.

Al momento dell'inserimento delle batterie, il sistema emettera una
vibrazione e la SPIA verde (batterie nuove) si illuminera per circa 1
secondo**. Per impostazione predefinita, la vibrazione & impostata
sulla massima intensita.

Richiudere quindi la base dellalloggiamento. Procedere senza
applicare una forza eccessiva e, se necessario, ruotarla di mezzo giro.
Fissare leclip e serrare saldamente le dueviti*. Fissareil dispositivo alla
cintura utilizzando le clip. Il dispositivo & nuovamente pronto per [uso.
*Nota: utilizzare solo un cacciavite Torx T8.

**Nota: se il dispositivo non risponde all‘uso delle nuove batterie,
controllare la corretta polarita delle batterie. Se il problema persiste,
verificare che le batterie installate siano nuove e cariche.
Il tessuto della cintura & gi danneggiato:
dispositivo stesso mostra delle crepe:

Se il tessuto della cintura & gravemente danneggiato o addirittura
strappato, o se il dispositivo mostra delle incrinature, interrompere
immediatamente [‘uso di somnipax belt e sostituire la parte difettosa.
Lievi imperfezioni del tessuto della cintura (ad es. orlo allentato o fili
tirati) solitamente non ne pregiudicano la funzionalita.

=
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10. In quali si i & utile un
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Interrompere [‘uso del dispositivo e consultare un medico in caso di
ipersensibilita o reazione allergica a uno qualsiasi dei materiali del
dispositivo. Si prega inoltre di informare il produttore ol rivenditore.

11. Pulizia, cura e conservazione corrette

Pulizia e cura

Pulire il dispositivo con un panno umido. Non risciacquarlo sotto Iacqua
corrente. La cintura in tessuto puo essere lavata a mano secondo le
istruzioni apposte sull'etichetta.

Protezione dall‘acqua: nessuna protezione!

Stoccaggio

Si prega di conservare somnipax belt in un luogo asciutto e si proteggerlo
dalla luce solare diretta.

Latemperaturadi stoccaggio e trasporto della cinturasomnipax belt deve
essere compresa fra-20 e +50 gradi Celsius (con un‘umidita compresa tra
il 35% e 1'80%). Durante utilizzo, la temperatura consentita & compresa
fra 10 e 30 gradi Celsius (con un‘umidita compresa tra il 35% e '80%).

12. Come determinare se somnipax belt pué ancora essere
utilizzata?

Prima dell'uso, verificare sempre che il dispositivo funzioni
correttamente: la spia verde deve lampeggiare a intervalli regolari (circa
ogni 5 secondi). Quando il dispositivo & acceso, una breve pressione del
pulsante di accensione/spegnimento provoca una breve vibrazione.
Nota: quando il dispositivo € spento, la spia verde lampeggia ogni 30
secondi.

Indicatore di carica:

Se si accende la spia rossa invece di quella verde, & necessario



sostituire al pill presto le batterie. Se le batterie non vengono sostituite
tempestivamente, il dispositivo non si accende e la spia rossa lampeggia
evibra consecutivamente tre volte.

Spegnimento automatico:

Per evitare che le batterie si scarichino prematuramente, il dispositivo si
spegne dopo circa 14 ore.

Se il dispositivo presenta crepe o altri danni, deve essere sostituito.
Lo stesso vale per la cintura in tessuto, se danneggiata o difettosa.
Mentre la cintura in tessuto puo essere smaltita con i rifiuti domestici, il
dispositivo deve essere smaltito in conformita con le normative vigenti
peridispositivi elettronici.

13. Dati tecnici

Alimentazione 2 batterie alcaline AMA da 1,5 V

Durata delle batterie da2a6mesi*

Classificazione dispositivo medico di Classe 1
secondo il Regolamento (UE)

2017/745.

Funzione vibrazione intensita della vibrazione

regolabile

Indicatori una spia rossa e una spia verde

Taglia della cintura in tessuto S/M/L-circonferenzada 70 a
100 cm, XL/XXL circonferenza da

100a125¢cm

Peso 30 g (senza batterie)

Dimensioni con clip senza 75,5%38,5x 18mm**
cintura
Condizioni operative Temperatura ambiente:
10:37°C
Umidita dellaria: 35:80% UR
(senza condensa)
Condizioni di stoccaggio e Temperatura ambiente:
trasporto -ZO+.59 ~C )
Umidita dell’aria: 35:80% UR
(senza condensa)
Tipo di parte applicata BF

*Valutazione eseguita utilizzando batterie nuove e di alta qualita
disponibili in commercio, completamente cariche. La durata minima di
due mesi & garantita su un tempo totale di vibrazione della cintura di
massimo 1 ora per notte.

**Dispositivo con clip, senza cintura in tessuto.

14. Indicazioni per lo smaltimento ecologico dei dispositivi
elettronici

1. Smaltimento di appar iche ed

Il simbolo del “contenitore della spazzatura barrato” indica l'obbligo
legale di non smaltire tali apparecchiature come rifiuti urbani misti, ma
dieffettuare unaraccolta separata. Lo smaltimento coni rifiuti domestici,
quali, ad esempio, il cassonetto per i rifiuti non riciclabili o quello per gli
imballaggi, € vietato. Onde evitare errori, smaltire correttamente il
prodotto negli appositi punti di raccolta e restituzione.

2. Rimozione delle batterie e delle lampadine

Questo prodotto contiene 2 batterie alcaline AAA da 1,5 V, che possono
essere rimosse dal vecchio dispositivo senza provocare danni. Queste
devono essere rimosse prima dello smaltimento del dispositivo e
smaltite separatamente come batterie.

3, Possibilita di restituzione dei dispositivi obsoleti

Per garantire un corretto smaltimento, i proprietari di dispositivi
obsoleti possono restituirli gratuitamente presso gli enti responsabili
della raccolta dei rifiuti o nell‘ambito delle opzioni rese disponibili dalle
autorita pubbliche per la restituzione o la raccolta delle apparecchiature
obsolete. Inoltre, a determinate condizioni, il reso & possibile anche
pressoi distributori.

4. Protezione dei dati

Si ricorda che la cancellazione dei dati personali presenti sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche € responsabilita dell’utente
finale.

5. Numero di registrazione RAEE

In qualita di produttori di dispositivi elettrici e/o elettronici, siamo
registrati presso la stiftung elektro-altgeréte register, Nordostpark 72,
90411 Norimberga, con il numero di registrazione DE10291720.

6. Quote di raccolta ericiclaggio

Secondo la direttiva RAEE-WEEE, gli stati membri dell'UE sono obbligati
araccogliere i dati suirifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
e a trasmetterli alla Commissione Europea. Ulteriori informazioni
al riguardo sono disponibili sul sito web del Ministero federale
dell'ambiente, della tutela della natura, della sicurezza nucleare e della
protezione dei consumatori.

15. Informazioni sullo smaltimento ecologico delle batterie
In qualita di utilizzatore finale di batterie, vi & lobbligo legale di restituire
le batterie esauste. Le batterie e gli accumulatori non devono essere
smaltiti con i rifiuti domestici. Dopo 'uso, & possibile restituire le batterie
gratuitamente presso il rivenditore.
I simboli sulle batterie indicano:
+ Il bidone della spazzatura barrato indica che il prodotto non deve
essere smaltito con i rifiuti domestici.
+ Hg = la batteria contiene pit dello 0,0005 percento in massa di
mercurio; Cd = la batteria contiene piti dello 0,002 percento in massa
di cadmio; Pb = la batteria contiene pit dello 0,004 percento di
piombo in massa.
Per evitare gli sprechi, utilizzare batterie con una durata di vita maggiore
0 batterie ricaricabili (‘accumulatori”). Non disperdere nellambiente le
batterie usate per non inquinare il suolo. Prima di smaltire una batteria
secondo le normative, si prega di verificare le possibilita di preparazione
per il riutilizzo delle batterie esauste, in considerazione dei possibili
effetti nocivi sull'ambiente e sulla salute umana delle sostanze in esse
contenute, in particolare in merito ai rischi connessi alla manipolazione
di batterie contenenti litio. La raccolta differenziata e il riciclaggio delle
batterie obsolete hanno lo scopo di aiutare a ridurre il piti possibile il loro
impatto sullambiente e sulla salute.

/\ 16. Inf

Classe del dispositivo |

i sulla si

Standard applicabile |EC 60601-1: 2005 + A1:2012
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Tipo di parte applicata BF

Sterilizzazione Nessuna

17.  Informazioni

elettromagnetica
Classificazione: il dispositivo € stato progettato per soddisfare i requisiti
della norma di compatibilita elettromagnetica IEC 60601-1-2:2015.
Tuttavia, alcuni materiali possono emettere accidentalmente potenti
segnali HF, che possono causare interferenze con il dispositivo. Si
raccomanda di tenere il dispositivo lontano da altri dispositivi elettrici
(secondo il capitolo 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

richieste per la compatibilita

Instrucciones de uso
+ ESPANOL

1. 6Qué es el cinturén somnipax belt y para qué se utiliza?
El cinturén somnipax belt es un dispositivo de terapia de posicion
activa que se utiliza contra el ronquido simple en posicion supina (el
llamado ronquido lingual bésico), asi como contra la apnea del suefio
dependiente de la posicion, leve o moderada. El cinturdn somnipax es
un dispositivo médico de clase |, VO (UE) 2017 / 745.

2. Uso previsto y ambito de aplicacion

El uso previsto es la terapia de posicion para los ronquidos causados por
la posicién supina, asi como la apnea del suefio leve y moderadamente
grave. El dispositivo sefiala una posicion supina que favorece los
ronquidos/la apnea mediante una vibracion hasta que el usuario cambie
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la posicion a la posicion lateral o prona.

Su uso esta excluido en los siguientes casos:

« portadores de marcapasos,

molestias graves en la columna vertebral,

la convalecencia tras una operacion de disco intervertebral,

Vértigo posicional,

+ sindrome de apnea del suefio independiente de la posicion y

reacciones de vigilia asociadas (las [lamadas excitaciones)

alergia al atex (el cinturdn contiene latex) o

« en personas menores de 18 afios.
En caso de duda (por ejemplo, debido a posibles interaccio-

A nes de la medicacion con la terapia de posicion), consulte a
sumédico.

3. ¢A quién va dirigida la terapia con el cinturén somnipax
belt?

La terapia con el cinturon somnipax belt se dirige, por un lado, a los o las
pacientes que sufren apnea del suefio posicional, leve o moderada. En
este grupo de pacientes, la apnea del suefio se debe a que el misculo de
labase de lalengua se relajay se desliza hacia la faringe durante el suefio,
cerrando asf temporalmente las vias respiratorias. Esto produce las
pausas respiratorias. El dispositivo produce una vibracion cuando el o la
paciente se encuentra en una posicion supina que favorece el ronquido/
la apnea. La vibracion para cuando el o la paciente cambia la posicion
ala posicion lateral o prona. Esto evita que el misculo de la base de la
lengua se deslice hacia la garganta.

En los ronquidos con base lingual no patoldgicos, el misculo relajado

de la base lingual también se desliza hacia la faringe durante el suefio,
pero no la cierra, s6lo la estrecha. Este estrechamiento de la faringe es
lo que provoca los sonidos de los ronquidos. Este estrechamiento de
la faringe se evita con el cinturén somnipax belt mediante la vibracion
del dispositivo cuando el o la paciente se encuentra en una posicion
supina que favorece el ronquido/la apnea, parando solamente cuando
se cambie a posicion a la posicion lateral o prona.

Contraindicaciones:

Las personas que llevan un marcapasos no pueden utilizar este

dispositivo.

e e

4. C de rendimi
clinico esperado de la terapia
Caracteristicas de rendimiento
El cinturdn somnipax belt sefiala cuando el o la paciente se encuentra
en una posicion supina que favorece los ronquidos y la apnea, vibrando
hasta que se cambie de posicién a la posicién lateral o prona. De este
modo se evita que el msculo de la base de la lengua relajado ya no
pueda cerrar o estrechar significativamente la garganta.

Beneficio clinico esperado de la terapia

Reduccidn o prevencion completa de las pausas respiratorias durante
el suefio debidas a la obstruccion faringea (apnea del suefio posicional,
leve y moderada). Reduccion o prevencion completa de los ronquidos
enlabase de lalengua.

del producto y

5. Riesgos y efectos no deseados
El cinturdn somnipax belt requiere un periodo de adaptacion de
aproximadamente 1-2 semanas. Si experimenta alguna molestia en la
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columna vertebral o en otros miembros de apoyo (especialmente en

la zona de los hombros, el cuello o las cervicales) durante su uso, debe

consultar a sumédico antes de seguir utilizando el dispositivo.
Advertencia e instrucciones de seguridad

Por favor, lea las instrucciones de uso. El incumplimiento de

las instrucciones y condiciones de uso contenidas en este ma-

nual de instrucciones puede perjudicar la seguridad y eficacia

del aparato. El fabricante y el distribuidor no son responsables

si el aparato ha sido modificado o reparado por personas no

autorizadas o si el aparato ha sido interferido técnicamente de

cualquier otra manera por personas no autorizadas.

Lea también las instrucciones de uso antes de utilizar el

producto. Las instrucciones de uso son parte integral del

aparato. Guardelo junto a este. Utilice el aparato Gnicamente

dentro del émbito de su uso previsto.

Si sufre de somnolencia diurna, es posible que tenga apnea del

suefio; si este es el caso, aseglirese de que sumédico le haga un

examen completo.

Alabrirelembalaje, compruebe que el aparato y, sobre todo, las

piezas de plastico no presenten dafios.

Utilice (inicamente pilas alcalinas del tipo especificado en estas

instrucciones de uso. Por favor, retire las pilas del dispositivo si

no va a utilizarlas durante mucho tiempo.

Lleve la unidad sobre ropa interior o de noche.

No utilice el aparato en presencia de mezclas anestésicas

inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

+ El dispositivo médico requiere precauciones especiales en



cuanto a la compatibilidad electromagnética (EMC) y no
debe utilizarse cerca de dispositivos de comunicacion de
radiofrecuencia portatiles o méviles (teléfonos méviles, radios,
etc.), ya que pueden interferir con su funcionamiento.

No toque la unidad con las manos mojadas y protéjala del
contacto con liquidos.

En caso de rotura o mal funcionamiento del aparato, deje de utili-
zarloinmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor.

El dispositivo sélo puede ser utilizado por nifios y/o por perso-
nas con discapacidades mentales bajo la estricta supervision de
un adulto en plena posesion de sus facultades mentales.

Las reparaciones s6lo pueden ser realizadas por el servicio de
reparacion del fabricante o por un centro de servicio autorizado
por el fabricante, utilizando piezas de recambio originales.
Esté prohibido realizar modificaciones en el aparato sin la
autorizacion previa del fabricante. A excepcion de la sustitucion
de la baterfa, ningin componente eléctrico y/o mecanico del
aparato esta disefiado para ser reparado o modificado por el
usuario.

Respete los rangos de temperatura especificados en los datos
técnicos.

Deje de usar el aparato y consulte a un especialista médico si tiene
alguna hipersensibilidad o reaccion alérgica a los materiales del
aparato. Porfavor, informe al fabricante o al distribuidor.

6. Medidas de preparacion
Consulte las explicaciones del punto 7.

int ipax belt?

7. 6Coémo utilizar cor el

Colocar el cinturén:

Saque la [amina protectora de las pilas de las lengiietas rojas.

Cologue la unidad en el cinturdn e inserte los clips en las ranuras

azules del cinturén.

Coloque el cinturdn ligeramente apretado alrededor de su pecho y

ciérrelo con el cierre de velcro.

Funcionalidad y uso

Encender la unidad:

Pulse brevemente el botdn de encendido/apagado (menos de un segun-

do). Dos breves vibraciones le indican que el sistema estd en funciona-

miento. Puede tumbarse relajadamente en posicion lateral o prona.

Si cambia a la posicion supina, el sistema producira vibraciones a

intervalos regulares después de 10 a 15 segundos hasta que se haya

girado de nuevo a la posicion lateral o prona.

Apagar la unidad:

+ Pulse el botén de encendido/apagado durante 2 o 3 segundos. Una
vibracion prolongada indica que el aparato esta apagado.

Regular fuerza de vibracion:

Con el aparato apagado, pulse el botdn de encendido/apagado duran-

te mas de 5 segundos. La unidad produce vibraciones de i

La forma més sencilla es preguntar a su compafiero de cama si ahora
duerme de lado o boca abajo y si sigue roncando mientras duerme
(tenga en cuenta que, incluso con una terapia eficaz contra los
ronquidos, puede persistir un cierto nivel de ruido residual debido a los
sonidos naturales de la respiracion).

Si duerme solo, puede utilizar aplicaciones de smartphone para grabar
los sonidos de los ronquidos. Con su ayuda, podra comprobar si la terapia
esta funcionando eficazmente. Una boca seca por la mafiana también es
un indicador -aunque mas débil- de que la respiracion se hizo por la boca
abiertay de que los ronquidos probablemente continuaron.

Apnea obstructiva del suefio

También en este caso se puede preguntar al compafiero de camassi la posi-
cion para dormir es ahora de lado o boca abajo y si se siguen produciendo
paradas respiratorias. Dado que el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefio siempre va acompaiiado de un médico, esta evaluacién no es sufi-
ciente. El médico que le atiende también debe determinar si la terapia es
eficaz (examen endoscopico del suefio / poligrafia).

en el fi

TROL (pilas nuevas) se iluminara durante aproximadamente 1 segundo™.
Lavibracion esta ajustada por defecto a la méximaintensidad.

4. Acontinuacion, vuelva a cerrar la parte inferior de la carcasa. Hagalo sin
aplicar demasiada fuerza y gire media vuelta si es necesario. Coloque
los clips y apriete los dos tomnillos®. Fije a unidad al cinturdn con los
clips. La unidad esta lista para ser utilizada de nuevo.

*Nota: Utilice inicamente un destornillador Torx T8.

**Nota: Si la unidad no responde a la insercion de las nuevas pilas,

compruebe la polaridad correcta de las mismas. Si el problema persiste,

compruebe que las pilas introducidas son nuevas y estan cargadas.

El cinturén de tela esta muy rasgado/desgarrado o la propia unidad

presenta grietas:

Si el cinturon de tela estd muy desgarrado o incluso rasgado, o el

propio aparato presenta grietas, deje de utilizar el cinturon somnipax

inmediatamente y sustituya la pieza defectuosa. Los ligeros defectos de
lacintadetela (por ejemplo, dobladillos o hilos sueltos) no suelen afectar
asufuncionamiento.

9. §Cémo puedo tratar las defici
del cinturén de sujecion?

10. ¢éEn qué sil debo pedir consejo médico?
Deje de usar el aparato y consulte a un especialista médico si tiene

variable. Suelte el botn en cuanto la vibracion haya alcanzado un
nivel que le resulte cémodo. La unidad ha almacenado su ajuste de
vibracion. Esta permanece apagada y estd lista para arrancar.

8. 4Cémo puedo saber si el cinturén de somnipax es eficaz o
se ufiliza correctamente?
Ronquidos habituales

elcentro de losclips. Retire los clipsy la parte inferior de la carcasa.

2. Retire las pilas vacias y pulse varias veces el botdn de encendido/
apagado. Inserte dos nuevas pilas AAAde 1,5 V.

3. Cuando se insertan las pilas, el sistema vibrard y la LUZ VERDE DE CON-
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o La bateria estd muy descargada o l ] da (el algunahip bilidad o reaccion alérgica a los materiales del aparato.
indicad i rojo esta i Por favor, informe al fabricante o al distribuidor.
1. Retire a unidad de la correa. Desenrosque los dos tornillos situados en 11. Limpieza, cuidado y al .

Limpiezay cuidado

Limpie la unidad con un pafio himedo. No lo aclare bajo el grifo. El
cinturén de tela puede lavarse a mano segiin las instrucciones de la
etiqueta de lavado.



Proteccion contra el agua: jno esté protegidal

Almacenamiento

Guarde el cinturdn de somnipax en un lugar seco y protegido de la luz
solar fuerte.

Las temperaturas de almacenamiento permitidas para el cinturén de som-
nipax durante el almacenamiento y el transporte son de -20 a +50 grados
Celsius (con una humedad del 35% al 80%). Durante el uso, la temperatura
permitida es de 10230 grados Celsius (con una humedad del 35% al 80%).

cinturon de tela puede botarse en la basura doméstica. El aparato en si debe

botarse de acuerdo con la normativa vigente para aparatos eléctricos.

13. Datos técnicos

Alimentacién

2 baterfas alcalinas AAA 1.5V

Duracién de las baterias

2a6meses*

Clasificacién

producto médico clase | segin la
ordenanza (EU) 2017 / 745.

si el cinturé belt

12. {Cémo puedo
puede seguir utilizandose?

Antes de utilizarlo, compruebe siempre que el aparato sigue
funcionando correctamente: La luz verde de control parpadea a
intervalos regulares (aproximadamente cada 5 segundos). Cuando el
sistema esta encendido, al pulsar brevemente el botdn de encendido/
apagado se produce una breve vibracion. Nota: Cuando el sistema esta
apagado, la luz verde de control parpadea cada 30 segundos.

Indicador de bateria:

Si la luz indicadora roja esta encendida en lugar de la luz indicadora
verde, las pilas deben cambiarse pronto. Si no se cambian las pilas
a tiempo, la unidad no se encendera y se emitiran tres impulsos de
vibracion consecutivos y parpadeos de la luz roja de control.
Autoapagado:

Para evitar la descarga prematura de las baterfas, la unidad se apaga sola
después de aproximadamente 14 horas.

Sila unidad est4 agrietada o dafiada de alguna manera, debe ser reempla-
zada. Lo mismo ocurre si el cinturdn de tela esté dafiado o defectuoso. El
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Funcién de vibracion

fuerza de vibracion regulable

Elementos de visualizacién

una luz de control rojay una luz
de control verde

Tamaiio del cinturén de tela

S/M/L-circunferencia de 70 a
100 cm, XL/XXL circunferencia de
100a125cm

Peso

30 g (sin baterias)

Dimensiones con clips sin
cinturén

75,5%38,5x 18mm*™*

Condiciones de

ambiente: 1037°C

Humedad: 35+80% rH (sin
condensacion)

Condiciones de almacenamien-
toy transporte

Temperatura ambiente: -20+50 °C
Humedad: 35+80%H (sin
condensacion)

Parte de la aplicacion tipo

BF

*Tiempo determinado utilizando baterfas nuevas de alta calidad
totalmente cargadas disponibles en el mercado. Se garantiza una
duracion minima de dos meses con un tiempo total de vibracion de la
correa de un maximo de 1 hora por noche.

**Unidad con clips, sin cinturdn de tela.

14. Informacién sobre el d de los a

Nos gustaria sefialar a todos los usuarios finales de RAEE que son
responsables de eliminar los datos personales de los RAEE que se van
aeliminar.

5. Niimero de registro RAEE

Con el nimero de registro DE10291720, estamos inscritos como fabri-
cantes de equipos eléctricos y/o electronicos en el registro: stiftung elek-

eléctricos

1. Desecho de equipos eléctricos y electronicos

El simbolo del ,cubo de basura tachado® significa que esta obligado
por ley a botar estos aparatos por separado de los residuos municipales
no clasificados. Se prohibe el desecho a través de la basura doméstica,
como el contenedor deresiduos o el contenedor amarillo. Evite desechar
erréneamente elimindndolos correctamente en los puntos especiales
de recogida y devolucion.

2. Extraccion de pilas y limparas

Este producto contiene 2 pilas alcalinas AAA de 1,5V que pueden extraerse
del aparato antiguo sin destruirlo. Estos deben ser retirados y eliminados
por separado como baterfas antes de desechar el dispositivo.

3. Opciones para devolver los aparatos antiguos

Los propietarios de aparatos antigiios pueden devolverlos gratuitamente
a las instalaciones establecidas y disponibles por las autoridades
plblicas de gestion de residuos para la devolucién o recogida de los
RAEE, de modo que se garantice a correcta eliminacion de los mismos.
Ademas, la devolucion también es posible con los distribuidores bajo
ciertas condiciones.

4. Proteccion de datos
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tro-altgeréte, ! park 72,90411 N berg, Alemania.

6. Tasas de recogida y reciclaje

Segin la Directiva RAEE, los Estados miembros de la UE estan obligados a
recoger datos sobre los residuos de aparatos eléctricos y electrénicos y a
transmitirlos a la Comision Europea. En la pagina web del Ministerio Federal
de Medio Ambiente, Proteccion de la Naturaleza, Seguridad Nucleary Protec-
cion del Consumidor puede encontrar mas informacion al respecto.

15. Inf sobre la gica de las pilas

Como usuario final de las pilas, tiene la obligacion legal de devolver las

pilas usadas. Las baterfas y pilas recargables no deben eliminarse con la

basura doméstica. Puedes devolver las pilas gratuitamente después de

Suuso a un punto de venta.

Los simbolos de las pilas significan:

+ El cubo de basura tachado significa que el producto no debe tirarse
alabasura doméstica.

+ Hg=la baterfa contiene més del 0,0005% de mercurio en masa; Cd =
labaterfa contiene mas del 0,002% de cadmio en masa; Pb = la bateria
contiene mas del 0,004% de plomo en masa.

Evite el desperdicio utilizando pilas con lamayor duracién posible o pilas

recargables (,acumuladores*). Por favor, evite ensuciar nuestro entorno

no tirando las pilas por descuido o dejéndolas tiradas. Antes de eliminar




una baterfa de acuerdo con la normativa, compruebe las posibilidades
de preparar las baterfas usadas para su reutilizacion. Tenga en cuenta los
posibles efectos nocivos de las sustancias contenidas en las pilas para el
medio ambientey a salud humana, especialmente los riesgos asociados
ala manipulacion de pilas que contienen litio. La recogida selectiva y el
reciclaje de las pilas usadas deberian contribuir a minimizar el impacto
de las pilas en el medio ambiente y la salud humana.

A 16. Informacién necesaria sobre seguridad eléctrica

Handleiding
+ NEDERLANDS

1. Wat is de somnipax belt en waarvoor wordt hij gebruikt?
De somnipax belt is een actief positietherapietoestel dat gebruikt
wordt tegen gewoon snurken in rugligging (zog. tongbasissnurken) en
positiegerelateerde, lichte of matige slaapapneu. somnipax belt is een
medisch product van klasse Klasse I, VO (EU) 2017 / 745.

Clase de equipo |

Norma aplicable IEC 60601-1: 2005 +AL:2012

Parte aplicada tipo BF

Esterilizacién

Ninguna

17. Informacién necesaria sobre la compatibilidad
electromagnética
Clasificacion: La unidad ha sido disefiada para cumplir con los requisitos
de la norma IEC 60601-1-2:2015 sobre compatibilidad electromagnética.
Sinembargo, algunos materiales pueden emitir involuntari fuertes

2. Gebruiksdoel en toepassi bied

Gebruiksdoel is de positietherapievv;n rugligging gerelateerd snurken
evenals van lichte of matige slaapapneu. Door middel van trillingen
signaleert het toestel een snurk-/apneubevorderende rugligging tot een
verandering van houding in zij- of buikligging plaatsvindt.

Het gebruik ervan is uif inde

«voor personen die gebruik maken van een pacemaker,

+ hevige klachten van de wervelkolom,

herstel na een operatie aan de ruggenwervels,

positieduizeligheid,

niet positiegerelateerd slaapapneu-syndroom en daarmee samen-
hangende wekreacties (zog. arousals)

sefiales de radiofrecuencia que pueden causar interferencias con la uni-
dad. Se recomienda mantener la unidad alejada de otros equipos eléctri-
cos (segin el capitulo 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

. ie (de riem bevat latex) of

bij personen jonger dan 18 jaar.
In geval van twijfel (bijv. in verband met eventuele
bijwerkingen van medicatie bij de positietherapie) kunt u
best contact opnemen met de behandelende arts.

3. Tot wie richt zich de therapie door middel van een

somnipax belt?
De therapie door middel van een somnipax belt richt zich tot patiénten,
die liiden aan positiegerelateerde, lichte of matige slaapapneu. Bij deze
groep patiénten wordt de slaapapneu veroorzaakt doordat de ontspan-
nen tongbasisspier tijdens de slaap in de keelholte glijdt en daardoor de
luchtwegen tijdelijk afsluit. Dit leidt tot ademhalingstops. Door middel van
trillingen signaleert het toestel een snurk-/apneubevorderende rugligging,
tot de houding verandert naar de zij- of buikligging. Hierdoor wordt er ver-
hinderd dat de tongbasisspier in de keelholte kan glijden.
Bij niet pathologisch tongbasissnurken glijdt de ontspannen tongbasis-
spiertijdens de slaap ook in de keelholte, sluit deze echter niet af maar ver-
nauwt ze. Door de vernauwing van de keelholte ontstaan snurkgeluiden.
Deze vernauwing van de keelholte wordt verhinderd door de somnipax
belt omdat het toestel door middel van trillingen de snurk-/apneubevor-
derende ruligging zolang signaleert tot de positie verandert in de zij- of
buikligging.
Contra-indicaties:
A Het gebruik van dit toestel is uitgesloten voor personen met een
pacemaker.

4. Prestatickenmerken van het product en te verwachten
klinisch nut van de therapie

Prestatiekenmerken

Door middel van trillingen signaleert de somnipax belt een snurk-/
apneubevorderende rugligging tot de houding verandert in een zij- of
buikligging. De verslapte tongbasisspier kan dan de keelholte niet meer
afsluiten of beduidend vernauwen.
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Te verwachten klinisch nut van de therapie

Een vermindering resp. volledig wegvallen van ademhalingstops tijdens
de slaap door het afsluiten van de keelholte (positiegerelateerde, lichte
of matige slaapapneu), vermindering resp. volledig verdwijnen van het
tongbasissnurken.

5. Risico's en ongewenste effecten
De somnipax belt vereist een gewenningsperiode van ca. 1-2 weken.
Indien er tijdens het gebruik ervan klachten van de wervelkolom
optreden of van het ondersteuningsapparaat (meer bepaald van de
schouder-, nek- of halszone), neemt u het best contact op met de
behandelende arts voor verder gebruik ervan.

Waarschuwing en veiligheidsadviezen
Gelieve de gebruiksaanwijzing door te nemen. Het niet in
acht nemen van de aanwijzingen en gebruiksvoorwaarden
in deze gebruiksaanwijzing kan de veiligheid en de werking
van het toestel hinderen. De fabrikant en handelaar zijn niet
verantwoordelijk wanneer het toestel door onbevoegden
aangepast of hersteld werd of een technische interventie op
één of andere wijze plaatsgevonden heeft door onbevoegden.
Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing. De
gebruiksaanwijzing is een essentieel onderdeel van het toestel.
Bewaar ze dan ook samen met het toestel. Gebruik het toestel
enkel enalleen in het kader van het beoogde gebruik.
In geval van vermoeidheid overdag leidt u mogelijks aan slaapap-
neu, laat uin dit geval zeker grondig onderzoeken door uw arts.
« Controleer bij het openen van de verpakking of het toestel en in



het bijzonder de onderdelen in kunststof onbeschadigd zijn.
Gebruik uitsluitend alkaline batterijen van het type vermeld
in de gebruiksaanwijzing. Als u het toestel langere tijd niet
gebruikt, verwijder de batterijen uit het toestel.

Draag het toestel op onder- resp. nachtkleding.

Gebruik het toestel niet in aanwezigheid van ontvlambare
anesthetische mengsels met lucht, zuurstof of lachgas.

Het medisch product vereist bijzondere voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot de elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
en mag niet gebruikt worden in de nabijheid van draagbare of
mobiele hoogfrequente  communicatie-apparatuur (mobiele
telefoons, radio’s, enz.) omdat het gebruik ervan beinvloed kan
worden.

Raak het toestel niet aan met natte handen en vermijd het
contact met vloeistoffen.

Stop onmiddellijk met het gebruik van het toestel in geval van
beschadiging of bij defect ervan en neem contact op met uw
distributeur.

Het gebruik van het toestel door kinderen en/of personen met
een geestelijke beperking kan enkel plaatsvinden onder streng
toezicht van een handelingsbekwame volwassene.
Herstellingen kunnen enkel uitgevoerd worden door de herstel-
lingsdienst van de fabrikant of door een klantendienst gemach-
tigd door de fabrikant en met gebruik van de originele onder-
delen. Aanpassingen aan het toestel zonder voorafgaandelijke
goedkeuring van de fabrikant zijn niet toegelaten. Met uitzonde-
ring van het vervangen van batterijen zijn er geen elektrische en/
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of mechanische onderdelen van het toestel geschikt om door de
gebruiker hersteld of gewijzigd te worden.

Gelieve rekening te houden met de in de technische informatie
vermelde temperatuur.

Stop het gebruik van het toestel en raadpleeg een gespeciali-
seerde arts als u een overgevoeligheid of een allergische reactie
vertoont voor de materialen van het toestel. Gelieve de fabrikant
of distributeur hierover te informeren.

6. Voorbereidende maatregelen
Zie detoelichting onder 7.

7. Hoe gebruik ik de somnipax belt op een juiste manier?

Aanbrengen riem:

+ Verwijder de beschermfolie van de batterijen door aan de rode
flappen te trekken.

+ Breng het toestel aan op de riem en steek de clips in de blauwe
gleuven van de riem.

+ Legderiemlichtjes strak rond uw borstkas en sluit met de klittenband.

Werkwijze en gebruik

Toestel inschakelen:

« Druk kort (minder dan een seconde) op de aan/uit-toets. Twee korte
trillingen melden dat het systeem in werking is. U kunt ontspannen de
zij- of buikligging aannemen.

« Wanneer u zich draait in rugligging, produceert het systeem na 10 tot
15 seconden met regelmatige tussenpozen trillingen tot u zich terug
draaitin de zij- of buikligging.

Toestel uitschakelen:

+ Druk gedurende 2 tot 3 seconden op de aan/uit-toets. Een lange
trilling meldt de uitschakeling van het toestel.

Trilsterkte regelen:

Bij een uitgeschakeld toestel de aanuit-toets gedurende meer dan 5
seconden naar beneden duwen. Het toestel produceert trillingen in
verschillende sterkte. Laat de toets los van zodra de trilling een voor
u aangename sterkte bereikt heeft. Het toestel heeft nu uw trilsterkte
opgeslagen. Het blijft uitgeschakeld en is startklaar.

8. Hoe stel ik vast dat de somnipax belt doeltreffend is, resp.
correct gebruikt wordt?

Gewoon snurken

Het eenvoudigste is om aan de bedpartner te vragen of er tijdens de
slaap in zij- of buikligging verder nog snurkgeluiden optreden (gelieve er
rekening mee te houden dat zelfs bij een effectieve snurktherapie door
het natuurlijke ademhalingsgeluid nog een bepaald rest-geluidsniveau
kan aanhouden).

Slaapt men alleen dan kan men een beroep doen op smartphone apps
om de snurkgeluiden te registreren. Hiermee kan gecontroleerd worden
of de therapie doeltreffend is. Ook een droge mond ‘s ochtends is een -
weliswaar zwakkere - aanwijzing dat er met een open mond geademd en
bijgevolg vermoedelijk verder gesnurkt werd.

Obstructieve slaapapneu

Ook hier kan men aan de bedpartner vragen of de slaappositie
ondertussen zij- of buikligging is en of er verder nog ademhalingstops
optreden. Aangezien de behandeling van obstructieve slaapapneu altijd
ook medisch begeleid wordt, is deze inschatting echter niet voldoende.
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Debehandelende arts moet ook vaststellen of de therapie doeltreffend is
(slaapendoscopisch onderzoek / polygrafie).

9. Hoe ga ik om met een functionele belemmering van de

positieriem?

De batterijis bijna of volledig leeg (rood controlelampje brandt):

1. Verwijder het toestel van de riem. Neem de twee schroeven in het
midden van de clips weg. Verwijder de clips en de bodem van de
behuizing. *

2. Verwijder de lege batterijen en druk vervolgens verschillende keren

op de aan/uit- toets. Breng twee nieuwe batterijen type AAA 1.5V in.

Bij het inbrengen van de batterijen geeft het systeem een trilling en

licht het groene CONTROLELAMPJE (nieuwe batterijen) ongeveer

1 seconde op**. De trilling staat standaard op de maximum sterkte

ingesteld.

Sluit de bodem van de behuizing weer. Zet hierbij niet teveel kracht

en draai eventueel een halve toer. Breng de clips aan en de schroef de

twee schroeven vast. Bevestig het toestel met de clips aan de riem.

Het toestel is nu opnieuw klaar voor gebruik.

*Tip: Maak uitsluitend gebruik van een T8 Torx schroevendraaier

**Tip: Reageert het toestel niet nadat de nieuwe batterijen aangebracht

zijn, controleer dan of de polen van de batterijen juist zijn. Blijft het

probleem echter aanhouden, controleer of de aangebrachte batterijen
nieuw en geladen zijn.

De stoffen riem is erg gescheurd of het toestel zelf vertoont

scheuren:

Is de stoffen riem erg gescheurd of vertoont het toestel zelf scheuren,

w
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dan moet u het gebruik van de somnipax onmiddellijk stopzetten en het
defecte onderdeel vervangen. Lichte defecten aan de stoffen riem (bijv.
losgekomen draadjes aan de zoom of touwtjes) hebben normaal gezien
geeninvloed op de functie ervan.

10. In welke sil moet ik advies i
Stop het gebruik van het toestel en neem contact op met een
gespecialiseerde arts als er een overgevoeligheid of allergische reactie
optreedt voor het materiaal van het toestel. Gelieve ook de fabrikant of
distributeur te informeren hierover.

ficck 0y

11. Juiste reiniging, onderhoud en bewaring

Reiniging en onderhoud

Reinig het toestel met een vochtige doek. Spoel het niet onder stromend
water. De stoffen riem kan gewassen worden als handwas volgens de
instructies op het wasetiket.

Bescherming tegen water: niet beschermd!

Bewaring

De somnipax belt drogen bewaren en beschermen tegen sterk zonlicht.
De toegelaten bewaartemperatuur voor de somnipax belt is bij bewaring
en transport -20 tot +50 graden celsius (bij een luchtvochtigheid van 35%
tot 80%). Bij gebruik is de toegelaten temperatuur 10 tot 30 graden celsius
(bij een luchtvochtigheid van 35% tot 80%).

12. Hoe stel ik vast of de somnipax belt nog gebruikt kan

worden?

Controleer altijd voor gebruik of het toestel nog naar behoren functio-

neert: Het groene indicatielampje knippert met regelmatige tussenpo-

zen (ongeveer elke 5 seconden) wanneer het is ingeschakeld. Als het
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toestel ingeschakeld is, zal er een korte trilling optreden als er kort op
de aan/uit-toets gedrukt wordt. Opmerking: Wanneer het systeem is
uitgeschakeld, knippert het groene indicatielampje elke 30 seconden.
Batterijweergave:

Alshet rode controlelampje brandtin plaats van het groene, moeten de batte-
rijen dringend vervangen worden. Worden de batterijen niet tijdig vervangen,
kan het toestel niet worden ingeschakeld en volgen er drie trillingsimpulsen
eneen knipperend signaal van het rode controlelampje.

Automatische uitschakeling:

Om een vroegtijdige leegloop van de batterijen te vermijden, schakelt
het toestel zich automatisch uit na ongeveer 14 uur.

Wanneer het toestel scheuren of andere beschadigingen vertoont, moet
het vervangen worden. Dat geldt ook wanneer de stoffen riem beschadigd
of kapotis. De stoffen riem kan gesorteerd worden onder het huishoudelijk
afval. Het toestel zelf moet verwijderd worden conform de betreffende
geldende voorschriften voor elektro toestellen.

13. Technische gegevens

Stroomvoorziening 2alkaline batterijen AAA 1.5V

Levensduur van de batterijen 2tot 6 maanden*

Classificatie medisch product van klasse
1 conform verordening (EU)
2017/ 745.

Trilfunctie regelbare trilsterkte

Weergave-elementen een rood controlelampje en een

groen controlelampje

Maat van de stoffen riem SS/M/L - grootte 70 tot 100 cm,

XL/XXL grootte 100 tot 125 cm

Gewicht 30 g (zonder batterijen)

Afmeting met clips zonderriem | 755x38,5x18mm**

10:37°C
Luchtvochtigheid: 35+80% rF
(condensvrij)

Bewaar- en transportvoor- omgevingstemperatuur:
-2050°C

waarden
Luchtvochtigheid: 35+80% rF
(condensvrij)

Toepassing type BF

*Vaststelling met gebruik van volledig opgeladen hoogwaardige
marktconforme nieuwe batterijen. De minimum levensduur van twee
maanden wordt gegarandeerd bij een totale trillingsduur van de riem
van maximum 1 uur per nacht.

**Toestel met clips, zonder stoffen riem.

14. Richtlijnen voor de milieuvriendelijke verwijdering van
elektrische toestellen

1. Verwijdering van elektrische en ische

Het symbool van de ,doorgestreepte afvalton“ betekent dat u
wettelijk verplicht bent om deze toestellen gescheiden te houden van
ongesorteerd stedelijk afval. De verwijdering via huishoudelijk afval,
zoals bijv. de restafvalton of de gele ton is niet toegelaten. Vermijd
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fouten door een correcte verwijdering in de speciaal daartoe bestemde
inzamelingspunten- en retourneerlocaties.

2.Verwijderen van batterijen en lampen

Dit product bevat 2 alkaline batterijen AAA 1,5V, die niet-destructief uit
het oude toestel kunnen verwijderd worden. Deze moeten voor de
verwijdering van het toestel uitgenomen worden en separaat als batterij
gesorteerd worden.

3. Mogelijkheid tot teruggave van oude toestellen

Bezitters van oude toestellen kunnen deze gratis afgeven in het kadervan
de beschikbare mogelijkheden van teruggave en inzameling van oude
toestellen voorzien door de openbare instantie verantwoordelijk voor
afvalverwijdering zodat een adequate verwijdering van oude toestellen
veiliggesteld wordt. Bovendien is de teruggave onder bepaalde
voorwaarden ook mogelijk bij distributeurs.

4, Bescherming van persoonsgegevens

We wijzen alle eindgebruikers van elektrische en elektronische toestellen
er op dat ze zelf verantwoordelijk voor het wissen van persoonlijke
gegevens op de oude toestellen die verwijderd worden.

5. AEEA-registratienummer

Wij zijn als fabrikant van elektrische en/of elektronische toestellen gere-
gistreerd bij de Stichting register elektro oude toestellen, Nordostpark 72,
90411 Niirnberg onder het registratienummer DE10291720.

6. Inzamelings- en recyclagequota

De lidstaten van de EU zijn volgens de AEEA-richtlijn verplicht om
gegevens te verzamelen over elektrische en elektronische toestellen en
deze door te geven aan de Europese Commissie. Op de website van het
Duitse ministerie voor milieu, natuurbescherming, nucleaire veiligheid en



consumentenbescherming vindt u hierover meer informatie.

Geldende norm IEC 60601-1: 2005 +AL:2012

méll4, kunnes asento vaihdetaan kylki- tai painmakuuseen.

15. Richtlijnen voor de milieuvriendelijke verwijd.
batterijen
U bent als eindgebruiker van batterijen wettelijk verplicht om de oude
batterijen te retourneren. Batterijen en accu’s mogen niet gesorteerd
worden als huishoudelijk afval. U kunt batterijen na gebruik kosteloos
retourneren in de handelszaak.
De sy opde
De doorgestreepte afvalton betekent dat het product niet als
huishoudelijk afval gesorteerd mag worden.
Hg = batterij bevat meer dan 0,0005 massaprocent kwikzilver; Cd =
batterij bevat meer dan 0,002 massaprocent cadmium; Pb = batterij
bevat meer dan 0,004 massaprocent loodi.
Vermijd afval door batterijen te gebruiken met een zo groot mogelijke le-
vensduur of herlaadbare accumulatoren (“accu’s”). Vermijd de vervuiling
van ons milieu door batterijen niet achteloos weg te gooien of te laten
liggen. Vooraleer u een batterij op de juiste wijze verwijdert, controleer
de mogelijkheden voor het hergebruik van oude batterijen. Hou rekening
met de eventuele schadelijke effecten van de stoffen in batterijen op het
milieu en de volksgezondheid, in het bijzonder de risico’s bij het contact
met lithiumbatterijen. De gescheiden inzameling en recyclage van oude
batterijen moet ertoe bijdragen dat de belasting van batterijen voor milieu
en gezondheid zo laag mogelijk gehouden wordt.

16. Vereiste informatie over de elekirische veiligheid

g van

‘ Apparatuurcategorie | ‘

Bevestigingsdeel type BF

Sterilisatie geen

17. Vereiste informatie

compatibiliteit
Classificering: Het toestel werd zo ontworpen dat het beantwoordt aan
de vereisten van de norm IEC 60601-1-2:2015 met betrekking tot de
elektromagnetische compatibiliteit. Bepaalde materialen kunnen echter
ongewild sterke hoogfrequentie signalen uitzenden die interferenties
kunnen veroorzaken met het toestel. Het is aangeraden om het toestel
uit de buurt te houden van andere elektrische toestellen (zie hoofdstuk
7.9.2.2 [EC 60601-1-2).

Kayttoohje
SUOMI

1. Mika on somnipax belt ja mihin sita kaytetaan?

i belt on aktiivi asentohoi jota kdytetadn
ehkdisemaan selinmakuulla syntyvéd kuorsausta (ns. kielikuorsaus)
sekd asentoriippuvaista lievaa ja keskivaikeaa uniapneaa.
somnipax belt on luokan | [dkinnallinen laite, VO (EU) 2017 / 745.

2. Kaytétarkoitus ja kayﬁoalue

over de elekiromagnetische

koitus on asentohoito selinmakuulla nukk johtuvaan
kuorsaukseen sekd llevaan ja keskivaikeaan uniapneaan. Laite ilmoittaa
kuorsausta/hengityskatkoksia aiheuttavasta selinmakuusta vérahtele-

yon kaytto on kielletty seuraavissa tapauksissa:

Kun kdytossd on sydamentahdistin.
Kun Kérsii selkérangan ongelmista.
Kun on meneillaan selkéleikkau
Kun kérsii asentohuimauksesta.
Kun kérsii asennosta riippumattomasta uniapneasta ja siihen
liittyvastd tukehtumisen tunteeseen herilysta.
Kun on allerginen lateksille (vy6 sisaltéd lateksia).
Kun on alle 18-vuotias.

Epéselvissd tapauksissa (esim. laakityksen ja asentohoidon

mahdollisten yhteisvaikutusten vuoksi) ota yhteys hoita-

vaan ladkariin,

1jélkeinen toipumisaikana.

3. Kenelle somnipax belt hoitomuotona sopii?

Asentohoito somnipax belt -kuorsausvydn avulla sopii kahdelle ryhmél-
le. Ensimméinen ryhma on henkilt, joilla on asentoriippuvainen lievd
tai keskivaikea uniapnea. Nailla henkilGilla selinmakuulla nukkuminen
aiheuttaa sen, ettd kielilihas painuu taaksepdin nieluun ja tukkii hen-
gitystiet. Tama johtaa hengityskatkoksiin. Laite ilmoittaa kuorsausta/
hengityskatkoksia aiheuttavasta selinmakuusta vérahtelemall, kunnes
asento vaihdetaan kylki- tai painmakuulle. Nain estetadn kielilihaksen
painuminen nieluun.

Toinen ryhma on henkilct, jotka karsivat tavallisesta, asentoriippuvai-
sesta kuorsauksesta eli ns. kielikuorsauksesta. Tallgin kieli painuu selin-
makuulla nukkuessa nieluun, jossa se ahtauttaa ylemmat hengitystiet,
mutta ei tuki niité. llman kiertdessa ahtaumakohdissa nielun kudokset
alkavat véreilemadn ja kuorsausdani syntyy. somnipax belt estaa ahtau-
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kohtien muodc isen il lla kuorsausta/hengityskatkok-
sia aiheuttavasta selinmakuusta varahtelemalld, kunnes asento vaihde-
taan kylki- tai pdinmakuuseen.
Vasta-aiheet:
Henkildt, joilla on sydamentahdistin, eivdt saa kdyttaa tata
laitetta.

4. Tuotteen suorituskyky ja hoidosta odotettavissa oleva
Kliininen hyéty

Suorituskyky

somnipax belt ilmoittaa kuorsausta/hengityskatkoksia aiheuttavasta
selinmakuusta varahtelemalld, kunnes asento vaihdetaan kylki- tai
painmakuuseen. Veltostunut kielilihas ei endd pédse painumaan
nieluun ahtauttamaan, tai tukkimaan hengitysteita.

Hoidon odotettu kliininen hydty

Nielun tukkeutumisesta johtuvien unen aikaisten hengityskatkosten
(asentoriippuvainen lieva tai keskivaikea uniapnea) vahentdminen tai
ehkisy. Kielikuorsauksen vahentdminen tai ehkaisy.

5. Riskit ja ei-toivotut vaikutukset
somnipax belt -kuorsausvy vaatii noin 1-2 viikon totutteluajan. Jos
kéyton aikana ilmenee ongelmia selkdrangan tai muiden tukielinten
(erityisesti hartioiden, niskan tai kaulan) alueella, ota yhteyttd hoitavaan
[E} nnen kdyton jatkamista.
A Varoitukset ja turvallisuusohjeet
Lue kdyttdohje ldpi. Kéyttdohjeen sisaltamien ohjeiden ja kéyt-
toehtojen noudattamatta jéttaminen voi heikentdd laitteen
turvallisuutta ja tehokkuutta. Valmistaja ja jélleenmyyjd eivdt ole




vastuussa, mikdli valtuuttamattomat henkildt ovat muuttaneet
tai korjanneet laitetta tai valtuuttamattomat henkilot ovat muulla
tavoin puuttuneet laitteen tekniseen toimintaan.

Lue kdyttGohje myds ennen tuotteen kayttod. Kéyttoohje on
olennainen osa laitetta. Séilytd se yhdessa laitteen kanssa.
Kéyta laitetta vain sen kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Jos karsit paivavasymyksestd, sinulla voi olla uniapnea; mene
tassd tapauksessa ldakdrin perusteelliseen tutkimukseen.

Kun avaat pakkauksen, tarkista, ettd laite ja erityisesti sen
muoviosat ovat ehj
Kaytd vain tassd kdyttdohjeessa mainittua tyyppid olevia al-
kaliparistoja. Poista paristot laitteesta, jos aiot olla pidempadn
Kayttamatta laitetta.

Kaytd laitetta alus- tai yovaatteiden paalld.

Ald kéytd laitetta syttyvien ilmaa, happea tai ilokaasua
siséltévien anestesiaseosten ldheisyydessa.

Tama ldakinnallinen laite edellyttéa erityisia varotoimia sahko-
magneettisen yhteensopivuuden (EMC) suhteen, eikd sita saa
kayttaa kar ien tai siirrettévien RF-viestintélaitteiden (mat-
kapuhelimet, radiot, jne.) laheisyydessd, koska ne voivat hairité
sen toimintaa.

Alé koske laitteeseen marillé késilla ja suojaa sité kosketukselta
nesteiden kanssa.

Jos laite rikkoutuu tai siind ilmenee toimintahéirid, lopeta sen
kaytto vélittomasti ja ota yhteys jalleenmyyjdén.

Lapset ja/tai kehitysvammaiset henkilot saavat kayttéa laitetta
vain téysivaltaisen aikuisen tarkassa valvonnassa.

« Laitteen korjauksia saa suorittaa vain valmistajan korjauspal-
velu tai valmistajan valtuuttama huoltokeskus alkuperéisia
varaosia kdyttden. Laitteen muuttaminen ilman valmistajan
ennakkolupaa on kielletty. Paristojen vaihtoa lukuun ottamatta
mitaan laitteen sahkaisia ja/tai mekaanisia osia i ole suunnitel-
tu kdyttdjan korjattavaksi tai muutettavaksi.

Noudata teknisissa tiedoissa ilmoitettuja [ampdtilarajoja.
Lopeta laitteen kayttd ja ota yhteys [dakériin, jos sinullailmenee
yliherkkyytta tai allergisia reaktioita laitteen materiaaleille. I-
moita asiasta valmistajalle tai jélleenmyyjlle.

6. Esitoimenpiteet
Noudata kohdassa 7. annettuja ohjeita.

7. Miten kaytan somnipax belt -kuorsausvysta oikein?

Vydn kiinnittaminen:

+ lrrota paristojen suojakalvo punaisesta merkinnasta vetden.

« Kiinnitd laite vyohon tyontamalla hakaset vyon sinisiin uriin.

« Aseta vyo hieman kiristettyna rintakehan ymparille ja kiinnita se
tarranauhalla.

Toiminnot ja kaytto

Laitteen kdynnistaminen:

+ Paina on/off-painiketta lyhyesti (alle sekunnin ajan). Kaksi lyhytta

varindd kertoo, ettd jérjestelma on toiminnassa. Voit maata rennosti

kylki- tai painmakuulla.

Jos siirryt selinmakuulle, laite alkaa tuottamaan 10-15 sekunnin

kuluttua vérindd saannollisin véliajoin, kunnes olet kaantynyt

uudelleen kylki- tai pinmakuulle.

Laitteen sammuttaminen:

+Paina on/off-painiketta 2-3 sekunnin ajan. Pitka varind osoittaa, etta
laite on sammutettu.

Vérindn voimakkuuden saataminen:

Kun laite on sammutettu, paina on/off-painiketta yli 5 sekunnin

ajan. Laite tuottaa varindd eri voimakkuuksilla. Vapauta painike

heti, kun vérina on saavuttanut sinulle sopivan tason. Laite on nyt

tallentanut vérindasetuksesi. Laite pysyy sammutettuna ja on valmis

kdynnistykseen.

8. Mista tiedan, onko somnipax belt -kuorsausvyé tehokas,
tai kaytanké sita oikein?

Kuorsaus

Helpoin tapa on kysyd samassa sangyssa nukkuvalta kumppanilta, onko
nukkuma-asento vaihtunut selinmakuusta kylki- tai pdinmakuuseen,
sekd esiintyykd kuorsausta edelleen. Huomaathan, ettd vaikka
kuorsaushoito olisi tehokasta, myds luonnollisista hengitysanista voi
jdada jonkin verran jaanndsaania.

Jos nukut yksin, voit kdyttad kuorsausaanien tallentamiseen
tarkoitettua alypuhelinsovellusta. Sen avulla voit tarkistaa, toimiiko
hoito tehokkaasti. Myos kuiva suu aamuisin on yksi - vaikkakin heikompi
- osoitus siitd, ettd hengitys on kulkenut avoimen suun kautta ja etta
kuorsaus on todennakoisesti jatkunut.

Obstruktiivinen uniapnea

Myds tassa tapauksessa voit kysya samassa sangyssd nukkuvalta
kumppanilta, onko nukkuma-asento vaihtunut selinmakuusta kylki- tai
painmakuuseen, sekd esiintyykd hengityskatkoksia edelleen. Koska
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obstruktiivisen uniapnean hoidossa mukana on aina my6s ldakari, ei
tdma arviointi yksin ole riittava. Myds hoitavan [&akérin on madritettava,
onko hoito tehokasta (yopolygrafia / unipolygrafia).

9. Miten toimin | Y

suhteen?

Paristo on lahes tai taysin tyhja (punainen merkkivalo palaa):

Irrota laite vydstd. Irrota hakasten keskelld olevat kaksi ruuvia. Irrota

hakaset ja kotelon pohja. *

. Poista tyhjét paristot ja paina sitten useita kertoja on/off-painiketta.

Aseta kaksi uutta paristoa (tyyppi AAA 1,5V) paikoilleen.

Kun paristot on asetettu paikalleen, laite varisee ja vihred

merkkivalo (uudet paristot) palaa noin 1 sekunnin ajan*. Varin on

oletusarvoisesti asetettu maksimivoimakkuuteen.

. Kiinnita sitten kotelon pohja paikoilleen. Alé kéyts liikaa voimaa ja
kdénna sita tarvittaessa puoli kierrosta. Kiinnita hakaset paikoilleen
ja kiristd ruuvit**. Kiinnita laite vy6hon hakasten avulla. Laite on
jalleen kéyttovalmis.

*Huomioitavaa: Jos laite ei reagoi vaihdettuihin paristoihin, tarkista,

ettd paristot on asetettu oikein pain. Jos ongelma jatkuu, tarkista, ettd

asetetut paristot ovat uusia ja ladattuja.

**Huomioitavaa: Kéyta ainoastaan T8 Torx-ruuvimeisselia.

gasvyo on pahasti tai itse laitteessa on
halkeamia:

Jos kangasvyG on pahasti repeytynyt tai jopa katkennut, tai itse

laitteessa on halkeamia, keskeytd vyon kaytto valittomasti ja vaihda

viallinen osa. Kangasvyon véhéiset viat (esim. purkautunut paarmeen
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osa taiirtolangat) eivét yleensd vaikuta kuorsausvydn toimivuuteen.

10. Missa tilanteissa minun pitaisi hakeutua laakariin?
Lopeta laitteen kaytto ja ota yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee
yliherkkyytta tai allergisia reaktioita laitteen materiaaleille. Ilmoita
asiasta valmistajalle tai jalleenmyyjalle.

11. Oikeaoppinen puhdistus, hoito ja séilytys

Puhdistus ja hoito

Puhdista laite kostealla liinalla. Ald huuhtele laitetta juoksevan veden
alla. Kangasvyd voidaan pesté pesuohjeen mukaisesti késin.

Suojaus vettd vastaan: ei suojausta!

Sailytys

Séilyta kuorsausvy6 kuivassa ja suojattuna voimakkaalta auringonvalolta.
somnipax belt -kuorsausvyén sallitut sdilytyslémpatilat varastoinnin ja
kuljetuksen aikana ovat -20 - +50 celsiusastetta (ilmankosteus 35 - 80 %).
Kéyton aikana sallittu [dmpdtila on 10- 30 celsiusasteen valilla (ilmankos-
teus 35-80%).

12. Miten madritan, voiko kuorsausvyota edelleen kayttaa?
Tarkista aina ennen kéyttod, ettd laite toimii edelleen moitteettomasti:
vihred merkkivalo vilkkuu s@annllisin véliajoin (noin 5 sekunnin valein).
Kun jérjestelmé on kytketty péalle, on/off-painikkeen lyhyt painallus
lyhyen vérindn. Huomioitavaa: Kun jérjestelmé on kytketty
3, vihred merkkivalo vilkkuu 30 sekunnin valein.

Pariston merkkivalo:

Jos punainen palaa vihredn lon sijaan, paristot on
vaihdettava pian. Jos paristoja ei vaihdeta ajoissa, laite ei kytkeydy paalle,

mutta varisee jamerkkivalo vilkkuu punaisena kolme kertaa perakkain.
Automaattinen sammutus:

Paristojen sddstdmiseksi laite sa)mmuu itsestédén noin 14 tunnin kuluttua
sen kdynnistamisestd.

Jos laite on haljennut tai muuten vaurioitunut, se on vaihdettava.

Sama pétee, jos kangasvyd on vaurioitunut tai viallinen. Kangasvyo
voidaan havittaa kotitalousjatteen mukana. Itse laite on havitettava
sahkolaitteita koskevien saanndsten mukaisesti.
13. Tekniset tiedot

Virtaldhde 2AAA L5V alkaliparistoa

Paristojen kayttoika: 2-6 kuukautta*

Luokitus

Luokan | laakmnallmen laite, VO
(EV) 2017 / 74

Varinétoiminto Saédettava vérinen voimakkuus

Merkkivaloelementit Yksi punainen merkkivalo ja yksi

vihred merkkivalo

Kangasvyon koko S/M/L - ympérysmitta 70-100 cm,
XL/XXL ympérysmitta 100-125 cm
Paino 30 g (ilman paristoja)

Mitat hakasten kanssa ilman
vydta

75,5x38,5x 18mm**

Kayttoolosuhteet Huonelamptila: 10+37 °C
Ilmankosteus: 3580% (ilman

kondensaatiota)

inti- ja Btila: 2050 °C on mahdollista tietyin edellytyksin.
suhteet Ilmankosteus 3580% (ilman 4, Tietosuoja
kondensaatiota) Kaikkia sahko- ja elektroniikkalaiteromun loppukayttijid muistutetaan
Sovelletun osan tyyppi BF siita, ettd he ovat vastuussa henkildtietojen poistamisesta sahk- ja
elektroniikk omusta, jonka he haluavat hévittéa.

*Mééritetty kdyttdmalla markkinoilla olevia taysia j kealaatuisia 5. S&hko- ja i i isterdil (WEEE-
uusia paristoja. Vahintéan kahden kuukauden kayttoiké taataan, kun  numero)
kuorsausvyon varahtelyaika on yhteensd enintdén 1 tunti y6té kohti. Olemme reki t sahko- ja/tai elektroniikkalaitteiden valmi

**Laite hakasilla, ilman vyGta.

14. Huomioitavaa sihkélaitteiden ymparistoystavalliseen
hévittdmiseen

1. Sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittiminen

Vliviivattu roskakori tarkoittaa, ettei laitetta saa heittéé pois talousjatteen
mukana, vaan se on hévitettava elektroniikkajatteen mukaisesti. Laitteen
heittaminen sekajétteen tai esim. muovijatteen sekaan on kielletty.
Valtd virheellinen hévitys viemélld laite asianmukaiseen kerdys- tai
palautuspisteeseen.

2. Paristojen ja

Tama tuote siséltdd 2 AAA 1,5 jotka voidaan ¢
poistaa vanhasta laitteesta. Ennen laitteen havittamista paristot on pois-
tettava ja hvitettava erikseen paristojen kierratysohjeiden mukaisesti.

3. Mahdolli: hojen laitteiden palautuk

Vanhojen laitteiden omistajat voivat palauttaa sahko- ja elektronukka—

na sahkd- ja elektroniikkalaiteromun rekisteriin (Nordostpark 72, 90411
Niirnberg, Saksa) rekisterinumerolla DE10291720.

6. Kerdys- ja hyddyntamisaste

Sahko- ja  elektroniikkalaiteromudirektiivin  (WEEE) mukaan EU:n
jasenvaltioiden on keréttévé tietoja sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
ja toimitettava ndmé tiedot Euroopan komissiolle. Llisétietoja asiasta
(6yddt saksan kielelld Saksan mttovaltlon ymparlsto— luonnonsuolelu-,
ydinturvallisuus-ja kul i

. Ll
isterion ver

15. Ohjeistus paristojen ymparistéystavallisesta havittami-
sestd

Paristojen loppukayttajand olet lain mukaan velvollinen palauttamaan
kéytetyt paristot. Paristoja ja akkuja ei saa hé lousjatteen mukana.
Voit palauttaa kdytetyt paristot maksutta takaisin myyjalle.

Paristojen symbolien merkitykset:

« VYliviivattu roskakori tarkoittaa, ettei tuotetta saa heittdd pois

laiteromun maksutta tahan tar palautus- tai kerdyspi
jotka julkiset jétehuoltoviranomaiset ovat perustaneet romun asianmu-
kaisen havittdmisen varmistamiseksi. Lisaksi palautus jalleenmyyjélle
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kotitalousjétteen mukana.
« Hg = Paristo siséltdd yli 0,0005 painoprosenttia elohopeaa; Cd =
Paristo sisaltad yli 0,002 painoprosenttia kadmiumia; Pb = siséltdé yli



0,004 painoprosenttia lyijya.
Valtd jatettd kayttamélla mahdollisimman pitkéikaisia paristoja tai ladatta-
via paristoja tai akkuja. Vélta ympériston roskaamista heittamalla paristoja
pois tai jttamalld niité lojumaan. Ennen kuin hévitat pariston madréysten
mukaisesti, tarkista mahdollisuudet vanhojen paristojen uudelleenkéyton
valmisteluun. Ole tietoinen paristojen siséltdmien aineiden mahdollisista hai-
tallisista vaikutuksista ympéristolle ja ihmisen terveydelle, erityisesti litiumia
siséltavien paristojen kasittelyyn liittyvistd riskeista. Kaytettyjen paristojen
erilliskeréyksen ja kierrétyksen 1a on auttaa minimoimaan paris-
tojen vaikutukset ympéristoon ja ihmisten terveyteen.
16. Pakolliset sahkéturvallisuutta koskevat tiedot

Laiteluokka |

Sovellettava standardi IEC 60601-1: 2005 + AL:2012

Sovelletun osan tyyppi BF BF

Sterilointi

A 17. Pakolliset sahké

koskevat tiedot
Luokitus: Laite on yhteensopi-
vuutta koskevan standardin IEC 60601-1-2:2015 vaatimukset. Tietyt materi-
aalit voivat kuitenki ttomasti ldhettdd voimakkaita RF-signaaleja, jotk
voivat aiheuttaa h: laitteen kanssa. On suositeltavaa pi
muista sahkdlaitteista (luvun 7.9.2.2 IEC 60601-1-2 mukaisesti).

Instruktioner fér anvandning
SVENSKA

1. Vad &r somnipax belt och vad anvénds det fér?

somnipax belt &r ett aktivt positioneringshjalpmedel som anvands for
att behandla enkel snarkning i rygglage (sd kallad tungsnarkning) samt
positionsberoende, mild eller méttlig somnapné.

somnipax belt & en medicinteknisk produkt klass I, forordning (EU)
2017/745.

2. Avsedd g och
Avsedd anvéandning ar p05|t|unsbehandllng av snarknmg som orsakas
av rygglage samt mild och méttligt svar sémnapné. Enheten vibrerar
for att signalera en snarknings-/apnéframjande rygglége tills positionen
andrastill sidolage eller maglage.
Dess tillimpning ar utesluten i foljande fall:
« Forbarare av pacemaker,
+ Allvarliga ryggbesvar,
Konvalescens efter en operation av en intervertebral disk,
Lageschwindel,
Positionsoberoende sémnapnésyndrom och associerade uppvak-
nanden,
Latexallergi (béltet innehaller latex) eller,
For personer under 18 r.
Om du ir osiker (t.ex. pd grund av méjliga interaktioner
mellan likemedel och positionsbehandling), kontakta din
lakare.

3. Vem riktar sig behandlingen med somnipax belt till?

Terapi med somnipax belt ar avsedd for patienter som lider av positio-
nell, mild eller méttlig somnapné. Hos denna grupp av patienter orsakas
sémnapné av att den avslappnade tungmuskeln glider in i halsen under
sémnen och tillfalligt stanger luftvégarna. Detta leder till andnlngsuppe—

5. Risker och odnskade effekter

somnipax belt kréver en tillvanjningsperiod pd ca 1-2 veckor. Om du
upplever obehag i ryggraden eller andra stddjeorgan (sarskilt i axel-,
nack- eller halsomradet) under anvandningen, bér du kontakta din [&-
kare innan du fortsatter att anvénda baltet.

hall. Enheten vibrerar for att signalera en snarknings-
rygglége tills positionen andras till sido- eller maglage. Detta forhlndrar
att tungbasmuskeln gliderinisvalget.
Vidicke-patologisk grundlaggande tungsnarkning glider den avslappnade
tungmuskeln ocksa ini svalget under somnen, men stanger det inte, utan
gor det bara trangre. Fortréngningen av svalget orsakar snarkljuden. Den-
na fortréngning av svalget forhindras av somnipax belt, eftersom enheten
vibrerar fér att signalera en snarknings-/apnéfrémjande rygglége tills posi-
tionen dndras till sidolage eller maglége.

Kontraindikationer:

Personer med pacemaker far inte anvanda denna anordning.

4. Produktens prestandaegenskaper och férvantad klinisk nytta
av behandlingen

Prestandaegenskaper

somnipax belt signalerar en snarknings-/apnéfrimjande rygglage ge-
nom att vibrera tills ldget dndras till sidolége eller maglage. Den slappa
tungmuskeln kan da inte léngre stanga eller dra ihop svalget.
Forvantad klinisk nytta av behandlingen

Minskning eller fullsténdigt forebyggande av andningsuppehall under
s6mn pa grund av svalgobstruktion (lagesrelaterad, mild och méttlig
sémnapné). Minskning eller fullsténdigt forebyggande av enkel tungs-
narkning.
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och sakerh
Lés bruksanvisningen noggrant. Om anvisningarna och anvéndningsvillko-
renidenna bruksanvisning inte foljs kan apparatens sakerhet och funktion
forsamras. Tillverkaren och terforséljaren & inte ansvariga om apparaten
har éndrats eller reparerats av obehdriga personer eller om obehdriga per-
soner har gjort ingrepp i apparaten pa nagot annat satt.

+ Lés dven bruksanvisningen innan du anvénder produkten. Bruks-
anvisningen &r en integrerad del av apparaten. Forvara den tillsam-
mans med apparaten. Anvand endast apparaten for det andamal
den &ravsedd for.

Om du lider av sémnighet dagtid kan du ha somnapné; i sé fall &r det
viktigt att du genomgér en grundlig undersokning av din lakare.
Kontrollera vid dppnandet av forpackningen att apparaten och i
synnerhet plastdelarna ar oskadade.

Anvédnd endast alkaliska batterier av den typ som anges i denna
bruksanvisning. Ta ur batterierna ur apparaten om du inte ska an-
vanda den under en léngre tid.

Bar enheten pa underklader eller nattklader.

Anvand inte apparaten i nérheten av brandfarliga anestesibland-
ningar med luft, syre eller dikvéveoxid.

Den medicintekniska produkten kréver sérskilda forsiktighetsatgérder
nér det galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och far inte an-



vandas i nérheten av barbara eller mobila HF-kommunikationsenhe-
ter (mobiltelefoner, radioapparater etc.), eftersom dessa kan forsémra
dess funktion.

Vidror inte enheten med vata hénder och skydda den fran kontakt
med vétskor.

Om apparaten gér sénder eller fungerar felaktigt ska du omedelbart
sluta anvanda den och kontakta din aterforsaljare.

Apparaten far endast anvéndas av barn och/eller personer med psy-
kiska funktionshinder under strikt Gvervakning av en vuxen person
som ar fullt kapabel att anvénda sina mentala resurser.
Reparationer far endast utforas av tillverkarens reparationsservice el-
leravenavtillverkaren auktoriserad serviceverkstad med anvandning
av originalreservdelar. Det &r forbjudet att modifiera apparaten utan
foregdende tillstand fran tillverkaren. Med undantag for batteribyte
ar inga av apparatens elektriska och/eller mekaniska komponenter
avsedda att repareras eller modifieras av anvéndaren.

Beakta de temperaturintervall som anges i tekniska data.

Sluta anvanda apparaten och kontakta en specialist om du &r over-
kanslig eller har en allergisk reaktion mot materialet i apparaten.
Vanligen informera tillverkaren eller aterforséljaren.

6. Forberedande atgarder
Sevidare forklaringarna under punkt 7.

7. Hur anvénder jag somnipax belt korrekt?

Fést béltet:

+ Draut skyddsfilmen fran batterierna med hjélp av de roda flikarna.

+ Fast enheten pa baltet och for in klammorna i de bla skarorna pa
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biltet.

+ Placera baltet [att spant runt brostkorgen och fast det med kardbor-
rekndppningen.

Funktionalitet och anvéndning

SIa pa apparaten:

+ Tryck kort pa pé/av-knappen (mindre &n en sekund). Tva korta vibra-

tioner visar att systemet &r i drift. Du kan légga dig i en avslappnad

stallning pa sidan eller magen.

Om du véxar till ryggldge kommer systemet att generera vibrationer

med jamna mellanrum efter 10till 15 sekunder tills du har vant dig till

sidolage eller maglage igen.

Stang av apparaten:

+ Tryck pa On/Off-knappen i 2 till 3 sekunder. En [ang vibration indike-
rar att apparaten ar avstangd.

Reglera vibrationsintensiteten:

+ Tryck pa On/Off-knappen i mer &n 5 sekunder nér apparaten &r av-
sténgd. Apparaten alstrar vibrationer av varierande styrka. Sléapp
knappen sa snart vibrationerna har natt den niva som du kénner dig
bekvam med. Apparaten har nu memorerat din vibrationsinstallning.
Den forblir avsténgd och &r redo att starta.

8. Hur avgér jag om somnipax belt &r effektivt eller om det
anvénds pa ratt satt?

For enkel snarkning ar det enklast att frédga din séngpartner om snarkning
fortsatter att f6rekomma under sémnen. Du kan ocksé anvénda en snark-
ningsapp som kan spelain och méta snarkningsljud for att kontrolleraom
somnipax belt &r effektivt. For att gora detta registrerar du snarkljuden

under minst 3 nétter utan att anvanda somnipax belt och sedan minst 3
natter med att anvanda somnipax belt. Positioneringsbaltet &r effektivt
mot din enkla snarkning om styrkan och frekvensen av de uppmatta
snarkljuden &r lagre nér du anvénder positioneringsbaltet an utan det.

Om du lider av obstruktiv sémnapné och darfor snarkar kraftigt (vilket &r
fallet for ca95% av de drabbade), kan du ocksd anvanda det test som be-
skrivs ovan med en snarkningsapp for att bedoma positioneringsbaltets
effektivitet. Om du fortsétter att lida av sémnighet dagtid eller andra sym-
tom pa sémnapné trots positioneringsbaltet, bor du kontakta din lkare.

9. Hur hanterar jag funktionsnedséttningar hos positionerings-
baltet?

Batteriet ar till stor del eller helt urladdat (rod kontrollampa lyser):

Ta bort enheten frén béltet. Skruva loss de tva skruvarna i mitten av
kldmmorna. Ta bort klammorna och héljets bas.

Ta ur de tomma batterierna och tryck sedan flera ganger pé pa/
av-knappen. Séttitva nya AAA-batterier 1,5V.

Nér batterierna séts i avger systemet en vibration och den grona
KONTROLLAMPAN (nya batterier) ténds i ca 1 sekund**. Vibrationen
arinstalld pa maximal styrka som standard.

Sténg sedan husets botten igen. Gor detta utan att anvanda for myck-
et kraft och vrid ett halvt varv om det behdvs. Fést klammorna och
dra at de tva skruvarna®. Fast enheten pa baltet med klammorna.
Enheten ar klar for anvandning igen.

*0bs: Anvand endast en T8 Torx skruvmejsel.

**Qbs: Om apparaten inte reagerar nar nya batterier sétts i, kontrollera
att batterierna ar rétt polariserade. Om problemet kvarstar, kontrollera
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att de batterier som anvands &r nya och laddade.

Om tygbaltet & kraftigt trasigt eller till och med snderrivet eller om sjélva
enheten uppvisar sprickor, ska du omedelbart sluta anvanda somnipax
belt och byta ut den defekta delen. Mindre defekter pé tygbltet (t.ex. [sa
fallar eller dragsnéren) paverkar vanligtvis inte dess funktion.

10. I vilka si bér jag soka medici givning
Sluta anvénda apparaten och kontakta en specialist om du &r Gverkéns-
lig eller har en allergisk reaktion mot materialet i apparaten. Vanligen
informera tillverkaren eller &terforsaljaren.

11. Korrekt rengéring, skotsel och forvaring

Rengoring och skotsel

Rengdr apparaten med en fuktig trasa. Skolj den inte under rinnande
vatten. Tygbaltet kan tvéttas for hand enligt anvisningarna pd tvatt-
radsetiketten.

Skydd mot vatten: inte skyddad!

Lagring

Forvara somnipax-baltet pd en torr plats och skyddat frén starkt solljus.
De tillatna forvaringstemperaturerna for somnipax belt under forvaring
och transport ar -20 till +50 grader Celsius (vid en luftfuktighet pa 35 till
80 %). Under anvéndning &r den tillatna temperaturen 10 till 30 grader
Celsius (vid en luftfuktighet pa 35% till 80%).

12. Hur avgér jag om belt fortfarande kan
Kontrollera alltid att apparaten fortfarande fungerar korrekt innan du
anvander den: Den grona kontrollampan blinkar med jamna mellanrum




(ca var 5:e sekund). Nar systemet ar paslaget ger ett kort tryck pa pa/
av-knappen upphov till en kort vibration. Obs: Nér systemet &r avstangt
blinkar den gréna indikeringslampan var 30:e sekund.
Batteriindikator:

Om den roda indikeringslampan ténds istéllet for den grona indike-
ringslampan, maste batterierna bytas ut snart. Om batterierna inte byts
uti tid kommer apparaten inte att slas pa och tre pa varandra foljande
vibrationspulser och blinkande signaler frén den réda indikatorlampan
kommer att avges.

Automatisk avstangning:

For att forhindra att batterierna laddas ur i fortid stinger apparaten av
sig sjalv efter ca 14 timmar.

Om enheten har sprickor eller andra skador maste den bytas ut. Detsam-
ma galler om tygbandet ar skadat eller defekt. Tygbiltet kan sléngas i
hushallsavfallet. Sjélva apparaten méste kasseras i enlighet med gallan-
de bestdmmelser for elektriska apparater.

13. Tekniska data

Stromforsorjning 2 alkaliska batterier AAA 1,5V

Batteritid 2till 6 manader*

Medicinteknisk produkt klass 1

Klassificering
& enligt forordning (EU) 2017 / 745.

Tygbaltets storlek S/M/L- omkrets 70 till 100 cm,
XL/XXL omkrets 100 till 125 cm
Vikt 30 g (utan batterier)

2. Avlagsnande av batterier och lampor

Denna produkt innehaller 2 alkaliska batterier AAA 1,5V, som kan av-

lagsnas fran den gamla apparaten utan att orsaka skada. Dessa maste
& fore kassering och kasseras separat som batterier.

Matt med clips utan blte 75,5X38,5X18mm**

Rumstemperatur: 1037 °C
Luftfuktighet: 35:80% rH
(kondensfri)

Driftforhéllanden

Férhallanden vid lagring och Rumstemperatur: -20+50 °C

transport Luftfuktighet: 35:80% rH
(kondensfri)
Typ av applikationsdel BF

*Bestdms med hjalp av fulladdade, hdgkvalitativa, kommersiellt till-
gangliga nya batterier. En livslangd pa minst tva manader vid

3. Alternativ for terlimning av gamla apparater

Agare till gamla apparater kan &terlamna dem kostnadsfritt inom ramen
for de alternativ for aterlamnande eller insamling av gamla apparater som
inrattats och finnstillgangliga av offentliga avfallshanteringsorganisationer
for att sakerstalla att de gamla apparaterna bortskaffas pa ett korrekt satt.
Det &r ocksa mdjligt att returnera dem till distributGrer pa vissa villkor.

4, Skydd av personuppgifter

Vivill papeka for alla slutanvéndare av elektrisk och elektronisk utrust-
ning att ni ar ansvariga for att radera personuppgifter pa den gamla
utrustning som ska kasseras.

5. Registreringsnummer for WEEE

enmaximal total vibrationstid for baltet pa 1 timme per natt.
**Enhet med clips, utan tygbalte.

Voaffard Toltrick

14. Information om miljévénligt b av

Vi arregi Je som tillverkare av elektrisk och/eller elektronisk utrust-
ning hos stiftung elektro-altgeréte register, Nordostpark 72, 90411 Niirn-
berg, Tyskland, under registreringsnummer DE10291720.

ap-
parater

1. Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning
Symbolen med den Gverkorsade soptunnan innebér att du enligt lag &r
skyldig att bortskaffa dessa apparater separat frén osorterat kommunalt

Vibrationsfunktion Justerbar vibrationsintensitet

En rod indikatorlampa och en
gron indikatorlampa

Indikatorer

avfall. Avfallsk ing via hushallsavfall, t.ex. restavfallskarl eller gula
kérlet, ar forbjuden. Undvik felaktig avfallshantering genom att ldmna
demtill sérskilda insamlings- och &terldmningsstéllen.

6. h ter

Enligt WEEE-direktivet & EU:s medlemslander skyldiga att samlain upp-
gifter om avfall fran elektriska och elektroniska produkter och overfora
dessa till Europeiska kommissionen. Mer information om detta finns pa

forbrukade batterier. Batterier och uppladdningsbara batterier far inte

slangas i hushéllssoporna. Du kan kostnadsfritt [dmna tillbaka batterier

till en aterforsaljare efter anvandning.

Symbolerna pa batterierna betyder:

+ Den dverkryssade soptunnan betyder att produkten inte fér slangas
ihushallsavfallet.

+ Hg=batterietinnehaller mer an 0,0005 procent kvicksilver i vikt; Cd =
batteriet innehaller mer &n 0,002 procent kadmium i vikt; Pb = batte-
rietinnehéller mer &n 0,004 procent bly i vikt.

Undvik avfall genom att anvénda batterier med sa lang livslangd som

mjligt eller uppladdningsbara batterier ("ackumulatorer”). Undvik ned-

skrépning av var milj6 genom att inte slanga batterier slarvigt eller [ata
dem ligga framme. Innan du kasserar ett batteri i enlighet med foreskrif-
terna, kontrollera alternativen for att forbereda férbrukade batterier for
ateranvandning. Var medveten om de mdjliga skadliga effekterna av de
amnen som finns i batterier pa miljon och manniskors hélsa, sarskilt de
risker som ar férknippade med hantering av batterier som innehéller liti-
um. Separatinsamling och atervinning av forbrukade batterier bor bidra
till att minimera batteriernas paverkan pa miljon och ménniskors halsa.

A 16. Erforderlig information om elsakerhet

Enhetsklass !

webbplatsen for det federala ministeriet for miljo, kydd, kérnsa-
kerhet och konsumentskydd.

15. Information om miljévénligt bortskaffande av batterier
Som slutanvéandare av batterier &r du enligt lag skyldig att returnera
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Tillamplig standard IEC60601-1: 2005 + A1:2012

Typ av applikationsdel BF

Sterilisering Ingen sterilisering




A 17. Erforderlig inf ion om elek gnetisk kompa-
tibilitet

Klassificering: Enheten har utformats for att uppfylla kraven i standarden
IEC 60601-1-2:2015 for elektromagnetisk kompatibilitet. Vissa material
kan dock oavsiktligt avge starka RF-signaler som kan orsaka storningar
i enheten. Det rekommenderas att hélla enheten borta fran andra elek-
triska apparater (i enlighet med kapitel 7.9.2.2 IEC 60601-1-2).

klarungen/Explanation of symbol

Vorsicht! Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.
Caution! Read the instructions for use.

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung.
Please read the instruction manual.

Gerat mit Anwendungsteil des Typs BF.
Device with type BF applied part.

Seriennummer.
Serial number.

Enthilt Naturkautschuk oder trockenen Natur-
kautschuklatex.

Contains or presence of natural rubber or dry natural
rubber latex.

Hersteller.
Manufacturer.

Artikelnummer.
Item number.

Name und Anschrift der eingetragenen Niederlas-

Herstellungsdatum.
Date of manufacture.

sung des in der Schweiz / Name
and address of the registered office of the authorised
representative in Switzerland

Recycelbarer Karton.
Recyclable cardboard.

Ein/Aus-Taste.
On/off button.

Grenzwerte fiir die Lufttemperatur bei Transport,
Lagerung oder Betrieb.

Upper and lower air temperature limits during trans-

port, storage, or operation.

Recycelbarer Karton.
Recyclable cardboard.

Schutzart eines elektrischen Geréts gegen das

er
von festen Fremdkdrpern und Schutz gegen das
Eindringen von Wasser.

1. Kenntziffer, Schutz gegen feste Fremdkérper:
Schutz gegen Eindringen von festen Fremdkorpern
mit einem Durchmesser > 2,5 mm.

2. Kennziffer, Schutz gegen Wasser: nicht geschiitzt.
Degree of protection of an electrical device against
intended or unintended ingress of solid foreign
bodies and protection against ingress of water.

1. Code number; degree of protection against solid
foreign bodies:

protection against ingress of solid foreign bodies with
adiameter>2.5mm.

2.Code number; protection against water: not
protected.

F igkei Trocken
Sensitive to moisture. Store in a dry place.

Kontaktieren Sie zur Entsorgung des Altgerats die
zustandigen lokalen Behdrden oder lhren Handler.
Contact the appropriate local authorities or your
retailer to dispose of your old electrical device.

Medizinprodukt.
Medical device.

Recycelbares PET.
Recyclable PET.

Produkt in Ubereinstimmung mit den EU-Richtli-
nien und -Normen.

Product in conformity with EU directives and
standards.

% Grenzwerte fiir die Luftfeuchtigkeit bei Transport,
Lagerung oder Betrieb.

9% limit values for humidity during transport, storage,
or operation.




Table of tests

Test Designation Severity Verdict Basic Standards/Comments.
Harmonics current emission N N/A EUT powered through battery
Measurement of voltage fluctuation and flicker . NA EUT powered through battery
Measurement of discontinuous disturbances N N/A EUT powered through battery
Measurement of radiated disturbances EN 55011

-Front S\d.e- Pat\c?nt on rlght poslfl.on mode B PASS

~Lateral side - Patient on right position mode B PASS

-Lateral side 1 - patient alarm mode B PASS

-Lateral side 2 - patient alarm modew B PASS

Electrostatic discharges immunity EN 61000-4-2

-INDIRECT 8KV (VERT.) 1.3(60601-1-2) PASS

-INDIRECT 8kV (HORIZ.) 1.3 (60601-1-2) PASS

-DIRECT 8kV 1.3(60601-1-2) N/A

AIR2KV 1.3 (60601-1-2) PASS

-AIR 4kV/ 1.3 (60601-1-2) PASS

-AIR 8KV 1.3 (60601-1-2) PASS

-AIR 15kV/ 1.3 (60601-1-2) PASS

Radiated, radio-frequency, electrnmagnetlc field immunity EN 61000-4-3
“Front side - Patient on rigl tpnsmo 1.3 (60601-1-2) PASS
-Front side - Patient on right position mode (spot frequencies) 1.3 (60601-1-2] PASS
-Front side - Patient on n%‘htposnt\on mode (spot frequencies)>1GHZ 1.3 (60601-1-2) PASS
-Front side - Patient on right position mode (spot frequencies)>2.76HZ 1.3 (60601-1-2) PASS
~Lateral side - Patient on nghtpnsltmn mode 1.3 (60601-1-2) PASS
~Lateral side - Patient on i ht position mode (spot frequencies) 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side - Patient on n%‘ it position mode (spot frequencies)>1GHz 1.3 {60601—1-2 PASS
-Lateral side - Patient on i (pesmon mode (spot frequencies)>2.7GHz 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side 1-patient alars 1.3 (60601-1-2) PASS
~Lateral side 1 patlentalarm Tode (spot frequencies) 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side 1-patient alarm mode (spot frequencies)>1GHz 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side 1-patient alarm mode (spot frequencies)>2.7GHz 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side 2-patient alarm mode 1.3 (60601-1-2) PASS
~Lateral side 2-patient alarm mode (spot frequencies) 1.3 (60601-1-2) PASS
-Lateral side 2-patient alarm mode (spot frequencies|>1GHz 1.3 (60501-1-2; PASS
-Lateral side 2-patient alarm mode (spot frequencies)>2.7GHz 1.3 (60601-1-2) PASS
Electrical fast transient/burst immunity 1.3 (60601-1-2) N/A EUT powered through battery
and without cables’
Surge immunity 1.3 (60601-1-2) N/A EUT powered through battery
Conducted induced by radio-frequency munity 1.3 (60601-1-2) N/A EUT powered through battery
and without cables
Power frequency magnetic field immunity 1.3 (60601-1-2) N/A EUT has no sensitive
components
Voltage dips and short interruptions immunity 1.3 (60601-1-2) N/A EUT powered through battery
Measurinielectromagneﬁc fields for comparison with reference levels EN 62311:2008
-1Hz- 400kHz 6.25uT PASS
~100kHz - 3GHz 27.5V/m PASS
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Hersteller/Manufacturer/Fabricant/Produttore/
Fabricante/Fabrikant/Valmistaja/ Tillverkare

AescuBrands UG (haftungsbeschrénkt)
Im Gewerbegebiet 5
91093 HeRdorf
Germany

www.aescubrands.com
info@aescubrands.com

Sollte es im Zusammenhang mit der Anwendung des somnipax belt zu einem schweren Zwischenfall kommen,
melden Sie diesen bitte an die zustandige Behorde in Ihrem EU-Wohnsitzland sowie an den Hersteller.

Should any serious incident occur in connection with the use of the somnipax belt, please report it to the relevant
authority in your country of residence and to the manufacturer.

Siun incident grave devait survenir en rapport avec l'utilisation du somnipax belt, veuillez le signaler a l'autorité
compétente de votre pays de résidence dans 'UE ainsi qu‘au fabricant.

Si se produce un incidente grave relacionado con el uso del cinturdn somnipax, informelo a la autoridad competente
de su pais de residencia en la UE y al fabricante.

In caso di incidente grave correlabile all'utilizzo di somnipax belt, si prega di segnalarlo all‘autorita competente nel
rispettivo paese di residenza dell'UE nonché al produttore.

Indien er zich bij het gebruik van de somnipax belt een ernstig incident voordoet, gelieve dit te melden aan de bevoeg
de instantie in uw land van verblijfin EU en aan de fabrikant.

Jos 6n kayton ilmenee vakava i ilmoit siita istajalle ja

toimivaltaiselle viranomaiselle.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anvéndningen av somnipax belt, vénligen rapportera detta till den
behdriga myndigheten i det EU-land dér du &r bosatt och till tillverkaren.

Oscimed SA
Rue Fritz-Courvoisier 105
CH-2300 La Chaux-de-Fonds

Anwendung/Use

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
01/2025 [KNOLPT0047_01PT0048_01_2025]



